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Numero di donatori d’organo per milione di abitanti

Significato. La donazione d’organi & un processo impegnativo e complesso. I fattori in
gioco sono diversi. I principali sono i seguenti: unita di terapia intensiva di livello cli-
nico elevato, alta motivazione del personale medico di terapia intensiva, elevata capa-
cita di approccio psicologico al tema delicato della morte da parte del personale medi-
co di terapia intensiva, capacita organizzativa della direzione ospedaliera, buon livello
dei servizi diagnostici, sistema incentivante, mentalita della popolazione, immagine posi-
tiva dei servizi sanitari.

Numeratore Numero donatori d’organo

x 1.000.000
Denominatore Popolazione residente

Validita e limiti. E un indicatore valido e sensibile del mix dei fattori elencati nel para-
grafo «Significato». Ai valori estremi ¢ indicatore indiretto di qualita (direttamente pro-
porzionale al suo valore) dei servizi sanitari. In tutti i casi non & facile identificare quale
sia I’esatta influenza dei singoli fattori.

Benchmark. Non esistono valori precisi di riferimento. Sono generalmente considerati
buoni valori superiori a 20 donatori per milione di abitanti.
La P.A. di Bolzano ha un valore di 38 donatori per milione di abitanti.

Descrizione dei Risultati

Dal 1992 al 2002 il numero di donatori ¢ passato in Italia da 5,8 a 18,1 per milione di
abitanti (+212%).

I valori medi dell’Italia sono in costante crescita e si collocano in ottima posizione dopo
anni in cui il nostro paese era stato nelle posizioni di coda.

A livello internazionale sono estremamente positivi i risultati raggiunti dalla Spagna gra-
zie ad una decisa politica di incentivazione mirata alla donazione.

Non sono facilmente comprensibili i bassi valori di alcuni stati del Nord Europa (cam-
pagne di controsensibilizzazione? norme non «facilitanti»?) nonostante il buon livello
dei rispettivi sistemi sanitari (vedi grafico confronto internazionale).

Variazioni nel numero di donatori per milioni di abitanti dal 1992 al 2002
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Fonte dei dati e anni di riferimento: Centro Nazionale Trapianti. Anno 2002.

P. A. Bolzan-Bozen 37,8
Emilia Romagna 30,8
Veneto 24,9
Toscana 23,7
Piemonte - Valle d’Aosta 22,2
Abruzzo - Molise 21,1
Liguria 21,1
Lombardia 19,6
Friuli Venezia Giulia 18,6
Umbria 17,2
Marche 13,7
P. A. Trento 13,0
Lazio 12,1
Puglia 10,5
Sardegna 10,0
Sicilia 7,6
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Confronto internazionale

Numero di donatori per milioni di abitanti
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Commento dei dati da parte del Dottor Flavio Girardi della Direzione Medica
dell’Ospedale di Bolzano

L’atto della donazione € un meccanismo organizzativo ad alta integrazione che richiede

sinergie e chiarezza di obiettivi e di metodo.

L’esperienza della Provincia Autonoma di Bolzano ¢ quella di una piccola provincia di

confine a cavallo tra il mondo sanitario italiano e quello mitteleuropeo. L’Ospedale di

Bolzano (970 posti letto) ¢ il centro di riferimento provinciale per tutte le alte specia-

lita disponibili ed anche per le attivita di donazione d’organi.

Gli elementi che, a giudizio dei responsabili del lavoro integrato di donazione, hanno il

maggior impatto nel determinare il successo o I’insuccesso di tale attivita sono nell’or-

dine:

— motivazione del primario dell’unita operativa e del suo staff medico,

— buona organizzazione dei meccanismi di attivazione della commissione per 1’accer-
tamento della morte e di segreteria per la soluzione di ogni problema amministrati-
vo e legale,

— perfetta sinergia con le strutture destinatarie dell’espianto e dell’allocazione degli
organi.

La motivazione del primario ¢ di estrema importanza in quanto in condizioni gestiona-
li normali essa si trasmette a tutto lo staff e si mantiene nel tempo.

Alla segnalazione che esiste un potenziale donatore deve scattare una serie di azioni
coordinate, rapide ed automatiche. L’esperienza di Bolzano ¢ estremamente utile per
valutare 1’aspetto connesso con le attivita di espianto, I’ultima fase della donazione, per-
ché permette il confronto tra le procedure seguite dall’Ospedale di Innsbruck e quelle
italiane. Alla segnalazione di un possibile donatore un ristretto team austriaco costituito
da 1 o 2 chirurghi, un tecnico perfusionista ed un autista di ambulanza sono gia in preal-
larme. Alla conferma dell’accertamento della morte essi arrivano con estrema tempestivita
e con ’aiuto di un chirurgo locale eseguono 1’espianto di tutti gli organi utilizzabili.

Le donazioni che da anni ormai fluiscono anche verso il circuito dei centri di trapianto
italiani evidenziano, invece, alcuni punti critici da valutare attentamente: vi sono vari
team da attivare in relazione ai vari organi da prelevare, la loro attivazione non ¢ sem-
pre immediata ed i tempi totali delle operazioni di prelievo sono decisamente superio-
ri. Cio nonostante, col crescere del numero dei casi sta crescendo anche «I’affiatamen-
to» con gli altri centri italiani di trapianto e le difficolta incontrate all’inizio per la diver-
sa «filosofia» operativa si stanno appianando.

Una buona e tempestiva conclusione dell’atto di donazione costituisce un importantissi-
mo incentivo ad affrontare la successiva.

Raccomandazioni di Osservasalute

Tutte le regioni italiane dovrebbero impegnarsi per continuare a mantenere il positivo

trend di crescita nel numero di donatori d’organo del nostro paese, particolarmente le

regioni con i piu bassi livelli di donazione. I riflessi positivi di un alto tasso di dona-
zione sono rilevanti ed i principali sono:

— maggiore disponibilita di organi per trapianto nel circuito sanitario locale con ridu-
zione della necessita di «emigrazione» sanitaria, particolarmente penosa e «pesante»
anche da un punto di vista dell’immagine dei servizi sanitari;

— effetto positivo «indotto» dalle procedure di donazione sull’organizzazione interna
dell’ospedale.
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Numero di trapianti di cuore, rene e fegato e sopravvivenza ad 1 anno

Significato. La valutazione delle attivita dei centri di trapianto risponde all’esigenza di
avere informazioni qualitative per consentire il confronto (benchmarking) tra le diverse
strutture operanti sul territorio. Per promuovere lo sviluppo di una cultura di qualita nel
trapianto d’organo ¢ importante raccogliere e diffondere i dati relativi agli esiti ottenu-
ti, coinvolgendo i centri operativi ed i professionisti del settore, in modo tale da costi-
tuire uno strumento di conoscenza per i cittadini e di stimolo per le strutture affinché
si impegnino a migliorare.

Parametri misurati: Numero trapianti di fegato, rene, cuore effettuati nel periodo 2000-
2001 e Sopravvivenza ad un anno del paziente e dell’organo

Fonte dei dati e anni di riferimento: Istituto Superiore di Sanita, Centro Nazionale Trapianti. Anno 2000-2001.

Validita e limiti. Il numero dei trapianti e la qualita delle attivita dipendono dalla perfor-
mance chirurgica e clinica, ma anche dal numero di organi offerti in base al territorio
di competenza (fattore indipendente dal singolo centro), dalla capacita di utilizzare gli
organi offerti (fattore dipendente dalle capacita del centro) e dal contesto generale di
assistenza in cui il trapianto ha luogo.

La sopravvivenza del paziente e dell’organo trapiantato sono espressione della capacita
assistenziale del centro. L’intervallo di sopravvivenza di un anno ¢ limitativo per la
valutazione dei risultati,poiché ¢ necessario un periodo piu lungo (5 anni) per definire
in maniera adeguata la performance dei singoli centri.

Benchmark. Numero di interventi/anno superiore al valore soglia individuato dal grup-
po di coordinamento (25 trapianti di fegato, 30 di rene, 25 di cuore) e sopravvivenza
in linea con i valori della media europea, come illustrata nella tabella di confronto inter-
nazionale. Per il confronto tra i vari centri viene usato un sistema sintetico a punteggio.

Descrizione dei Risultati

La raccolta dei dati ¢ stata effettuata attraverso un percorso metodologico condiviso da
tutti i centri, ed anche se ¢ retrospettiva e non prospettica costituisce una base impor-
tante per le future valutazioni.

I dati dimostrano livelli di attivita disomogenei tra le diverse regioni, sia in termini di
donazioni che di trapianti.

La valutazione della numerosita dei trapianti rispetto ai valori definiti come valore soglia,
evidenzia che per tutti gli organi considerati sono presenti centri con attivita inferiore.
Cio assume significato oltre che per la qualita e per la sicurezza dei centri, anche ai fini
dell’economicita della struttura che ¢ garantita a partire da 50 trapianti di fegato, 60 tra-
pianti di rene, 40 trapianti di cuore/anno.

I dati relativi alla sopravvivenza ad un anno per paziente e per organo evidenziano risul-
tati positivi in tutti i centri (giudizio da buono ad eccellente).
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Numero di trapianti di cuore per struttura e (nel cartogramma) per regione. Anno 2000-
2001

CENTRI N. TRAPIANTI

BG - A.O. OSPEDALI RIUNITI 60

BO - A.O. S. ORSOLA-MALPIGHI 60

CH - OSP. SAN CAMILLO * 5

CT - A.O. FERRAROTTO 18

MI - O. CA’ GRANDA NIGUARDA 68

NA - A.O. MONALDI 61

PD - A.O. di PADOVA 45

PV - POLICLINICO S. MATTEO 72

RM - OSP. S. CAMILLO 5

RM - OSP. PED. BAMBINO GESU’ ** 15

SI - OSPEDALI RIUNITI (LE SCOTTE) 40

TO - A.O. S. GIOVANNI BATTISTA 48

UD - POLICLINICO UNIVERSITARIO 47 0-5
VR - A.O. di VERONA 48 e
ITALIA 603 . e

Numero di trapianti di rene per regione. Anno 2000-2001

REGIONI N. TRAPIANTI

Lombardia 576

Veneto 393

Emilia 327

Piemonte 303

Toscana 246

Lazio 215

Puglia 126

Liguria 122

Sicilia 92

Sardegna 77

Friuli 77

Campania 52

Umbria 43 i-dd R
Calabria 37 -1 ey -
Abruzzo 27 i 7 N |"|

— PR i
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Numero di trapianti di fegato per struttura e (nel cartogramma) per regione. Anno 2000-
2001

BA - A.O. POLICLINICO 40

BG - A.O. OSPEDALI RIUNITI 116

BO - A.O. S. ORSOLA-MALPIGHI (c) 162

GE - A.O. S. MARTINO 97

MI - IST. NAZ.LE CURA TUMORI 40

MI - OSP. MAGGIORE 73

MI - O. NIGUARDA - CA’ GRANDA 100

MO - O. PROVINCIALE (a)(c) 47

NA - A.O. CARDARELLI 45 o
PA - ISMETT 37 o
PD - A.O. di PADOVA 131 e
PI - A.O. PISANA 137 b 4=
RM - A. POL. UMBERTO I 68 3

RM - OSP. S. EUGENIO 52

RM - POL. UNIV. GEMELLI e C.I.C. 28

RM - IST. REGINA ELENA (b) 1 | { «B5 .

TO - A.O. S. GIOVANNI BATTISTA 273 B 66 - 149 |

UD - POLICLINICO UNIV. 65 50 - 208 !

Confronto delle attivita trapianto di rene, fegato e cuore con i registri internazionali

Sopravvivenza 1 anno

Fegato Cuore Rene
Paziente Organo Paziente Organo Paziente Organo
ITALIA 82 76 84 84 97 93
ELTR* 79 72 - - - -
UNOS** 87 80 82 84 95 89
CTS*** 83 76 82 82 94 86

* ELTR (European Liver Transplant Registry): trapianti dal 5/1968 al 12/2000; ** UNOS (United Network for
Organ Sharing): trapianti anni 1998-1999; *** CTS (Collaborative Transplant Study): trapianti anni 1994-2000.

I dati raccolti evidenziano che i risultati dei centri italiani sono allineati o superiori alle casi-
stiche internazionali di riferimento, testimoniando la qualita del sistema nazionale trapianti.

Raccomandazioni di Osservasalute

Gli ottimi risultati ottenuti nel recente passato debbono stimolare una valutazione di
qualitda sempre pill accurata dei centri trapianto che dovra costituire la base per incre-
mentare le informazioni ai cittadini, rendere sempre piu oggettivi e trasparenti i criteri
di ammissione dei pazienti, attivare politiche che riducano il divario fra le regioni in
termini di attivita e di reperimento dei donatori e determinare un’adeguata pianificazio-
ne a livello nazionale dei centri trapianto. Particolare attenzione dovra essere rivolta a
favorire la migliore utilizzazione degli organi disponibili e stimolare il raggiungimento
o il mantenimento dell’eccellenza.
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Attivita di donazione e trapianto

Significato. La promozione delle donazioni, dei tra-
pianti e della valutazione di qualita dell’attivita di tra-
pianto di organi, cellule staminali e tessuti sono obiet-
tivi importanti del sistema sanitario. | trapianti, infat-

Tasso di donatori d’organo per milione di abitanti

Numeratore Numero di donatori effettivi

Denominatore Popolazione media residente
Tasso di pazienti in lista di attesa per trapianti

Numeratore Numero pazienti iscritti in lista di attesa

x 1.000.000

Denominatore Popolazione media residente
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ti, rappresentano spesso I’unica possibilita di cura per
malattie gravi e irreversibili a carico di rene, fegato,
cuore, polmoni ed intestino.

Numero di trapianti di cuore, rene e fegato (polmone, cuore-polmone)

Numeratore Numero di pazienti sottoposti a trapianti.

Sopravvivenza di pazienti ed organo ad 1 e 3 anni
Numeratore

Numeratore

Validita e limiti. I dati sono rilevati, in grandissima
parte, dal Sistema Informativo Trapianti, in particola-
re i dati su donazioni, trapianti e liste d’attesa vengo-
no immessi dai centri di coordinamento regionali e
interregionali, i dati relativi al follow up dei trapianti
dai singoli centri di trapianto. Per quanto riguarda
I’attivita internazionale, i dati provengono dal data-
base del progetto Eurodonor (European Donor and
Organ Registry), coordinato dal Centro Nazionale
Trapianti presso I’Istituto Superiore di Sanita.

Le elaborazioni dei dati sono state fatte con un siste-
ma di datawarehouse per aggregare dati su: trend del-
le donazioni e dei trapianti, dati qualitativi e quantita-
tivi sulla disponibilita di donatori, dati sulle liste d’at-
tesa e sugli esiti degli interventi.

L'attivita di trapianto dipende da un insieme di varia-
bili particolarmente complesse, che comprende la
donazione ed il prelievo di organi e tessuti, l'attivita
delle strutture organizzative (centro nazionale, centri
interregionali e regionali) ed assistenziali (i centri di
trapianto), I’applicazione delle “nuove regole” previ-
ste dalla legge 91/99, la gestione delle liste di attesa, i
criteri di assegnazione degli organi, I’informatizzazio-
ne delle raccolta dei dati, la campagna informativa, le
modalita di espressione e di raccolta delle manifesta-

Numero di pazienti viventi a distanza di 1 e 3 anni dal trapianto

Numero di organi funzionanti a distanza di 1 e 3 anni dal trapianto

zioni di volonta alla donazione espresse dai cittadini,
etc. La perfetta sinergia di queste variabili consente
I’erogazione di una prestazione complessa e di eccel-
lenza come € il trapianto.

Nel 2002 il Centro Nazionale Trapianti, su iniziativa
del Ministero della Salute, ha avviato un processo di
valutazione degli esiti del trapianto nella prospettiva
di accrescere la qualita e I’efficienza dell’assistenza
sanitaria del nostro Paese coinvolgendo direttamente i
centri operativi attraverso la raccolta e la diffusione
degli esiti ottenuti in modo da costituire uno strumen-
to di trasparenza per i cittadini e consentire il confron-
to (benchmarking) tra le strutture operanti in Italia. La
raccolta dati € stata effettuata con il supporto e la col-
laborazione dei professionisti del settore individuan-
do, metodologie condivise ed attualmente pubblicate.
Cio ha reso possibile la valutazione dell’attivita svol-
ta da ciascun centro negli anni 2000, 2001 e 2002, ed
oggi anche 2003. In particolare, i dati raccolti riguar-
dano:

- il confronto tra dati italiani e internazionali riguar-
danti la sopravvivenza di organo e paziente;

- la descrizione dell’attivita di trapianto a livello
nazionale;

- la valutazione dell’attivita in termini di sopravviven-

A. NANNI COSTA, D. STORANI, A. TANCREDI, D. MATTUCCI, A. GHIRARDINI
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za dell’organo e del paziente e in termini di rischio.

| dati permettono una valutazione attendibile dell’atti-
vita di ogni singolo centro secondo parametri oggetti-
vi (numero e complessita degli interventi effettuati,
eta dei donatori, sopravvivenza del paziente e dell’or-
gano, ecc) e rilevano che la qualita del nostro sistema
trapianti € ottima e che I’ltalia € allineata o sopra le
medie internazionali.

Nel 2004 I’analisi della qualita dei Centri di trapianto
¢ stata effettuata su un periodo di tempo maggiore (dal
2000 al 2003) e con una metodologia ancora pit accu-
rata di quella utilizzata in precedenza.

In particolare, vengono di seguito riportati i grafici
che rappresentano il confronto internazionale per il
periodo di riferimento, nonché il confronto nei vari
anni a livello nazionale, sulla sopravvivenza ad un
anno dell'organo e del paziente.

| dati confermano e rafforzano I'ottima qualita degli
interventi esequiti in Italia e I'efficienza di tutti i
Centri.

Benchmark. La Liguria & la regione con il piu eleva-
to valore di donatori (44,9 per milione di abitanti).
Per i confronti di sopravvivenza del paziente e dell’or-
gano i valori italiani sono stati confrontati con i valo-
ri degli Stati Uniti e degli altri paesi europei.

Descrizione dei risultati

Attivita di donazione

| dati al 31 dicembre 2004 presentati dal Centro
Nazionale Trapianti confermano il progressivo
aumento dell’attivita di donazione e trapianto ottenu-
ta nel nostro paese, anche nel corso dell’ultimo anno
e raddoppiata rispetto al 1995.

In particolare, sono saliti a 21,1 i donatori per milio-
ne di abitanti (pmp), contro i 18,5 (pmp) del 2003
(tabella 1); un aumento che conferma il nostro Paese
al secondo posto tra le grandi nazioni europee, dopo la
Spagna (34,6 donatori pmp) e prima di Francia (20,7
pmp), Germania (13,8 pmp) e Regno Unito (12,0
pmp).

L’analisi dei dati per singola regione (tabella 2) &
ancor piu esplicativa. Tra le regioni, il primo posto per
numero di donatori utilizzati spetta alle Marche con
32,6 (pmp), seguite da Provincia Autonoma di
Bolzano (32,4), Toscana (31,2), Friuli-Venezia Giulia
(28,7) Emilia-Romagna  (28,6), Piemonte e
Valled’ Aosta (28,4), Liguria (28,0), Veneto (25,8),
Sardegna (22,1). Al di sotto dei 20 donatori per milio-
ne di abitanti, Lombardia (19,8), Umbria (17,0),
Lazio (16,8), Abruzzo-Molise (16,4), Basilicata
(11,7); Campania (11,6); Sicilia (11,3). Con meno di
10 donatori per milione di abitanti, Puglia (8,5),
Province Autonome Trento (6,3), Calabria (4,5). i dati
non concordano con la tabella (verificare).

Positivo anche il dato relativo alla riabilitazione dei
pazienti trapiantati dai quali si evince che la grande
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maggioranza dei pazienti trapiantati di cuore € in gra-
do di svolgere una normale attivita, compatibilmente
con I’eta biologica, e solo una minoranza dei pazienti
presenta limitazioni dell’attivita per causa di malattia
0 non ha chiaramente espresso un giudizio.

Tutto cio conferma che il trapianto rappresenta, oggi,
una terapia di reale riabilitazione del paziente, quindi
una terapia risolutiva a cui accedono di anno in anno
sempre piu persone. Nel giro di dieci anni I’ltalia €
passata dagli ultimi al secondo posto in Europa e al
terzo posto nel mondo, dopo Spagna e Stati Uniti, per
numero di donatori e di trapianti. Nel 2004, in parti-
colare, I’aumento delle donazioni ha coinvolto signi-
ficativamente le regioni del sud, dove si sono registra-
ti aumenti fino al 40%. Quanto ai trapianti, I’attivita
dei centri é cresciuta del 16,7% rispetto al 2003.
Anche da un punto di vista qualitativo si registrano
ottimi risultati: il metodo di valutazione degli esiti dei
centri per i trapianti messo a punto negli ultimi anni
documenta una sopravvivenza dell’organo e del
paziente in linea o superiore ai dati delle casistiche
europee e internazionali.

Liste di attesa

Quanto alle liste di attesa, ad oggi sono 6.345 i
pazienti in attesa di un rene, 1490 quelli in attesa di
fegato, 625 in attesa di cuore, 185 in attesa di pancre-
as, 232 in attesa di polmone. | tempi medi di attesa
sono di 2,94 anni per il rene, 1,44 per il fegato, 2,14
per il cuore, 2,5 per il pancreas, 1,95 per il polmone.
E’ per il polmone e per il cuore che si registrano le
percentuale piu alte di mortalita in lista, rispettiva-
mente 18,53% e 9,41%, a seguire il fegato (6,54%), il
pancreas (1,72%), il rene (1,64%).

Attivita di trapianto (numero di trapianti e soprav-
vivenza del paziente e dell’organo)

Il numero di trapianti € salito da 2.756 nel 2003 a
3.217 nel 2004, con un incremento degli interventi
effettuati pari al +16,7%. In particolare, nel 2004,
1.745 pazienti hanno ricevuto un trapianto di rene,
1.016 di fegato, 353 di cuore, 82 di polmone, 94 di
pancreas, 7 di intestino. La sopravvivenza ad un anno
dell’organo trapiantato & superiore alle medie euro-
pee: nel caso del rene supera il 91%, per fegato e cuo-
re la percentuale & rispettivamente dell’80% e del
89%. Dati che rivelano la qualita degli interventi
effettuati e un miglior utilizzo degli organi disponibi-
li da parte dei centri. A ci0 si aggiunga anche I’appor-
to dato da un leggero calo delle opposizioni (da 29,9
% nel 2003 a 29,4% nel 2004), segno di una maggio-
re fiducia nel sistema e dell’efficacia dell’attivita
informativa promossa in questi anni. L’aumento di
attivita registrato nel 2004 ¢, in realta, I’ulteriore con-
ferma di un progressiva, costante crescita, sia delle
donazioni che dei trapianti, registrata nel nostro paese
a partire dal 1992. Il cospicuo incremento ha visto il
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Tabella 1 - Tasso di donatori di organi per milione di abitanti - Anni 2002-2005

'92 '93 '94 '95 '96 '97 '98 '99 '00 ‘01 '02 '03 ‘04 '05*
Effettivi nd nd nd nd nd nd nd nd 15,3 17,1 18,1 18,5 21,1 21,4

Utilizzati 58 6,2 79 10,1 11 11,6 12,3 13,7 14,2 15,7 16,8 16,8 19,7 20,2

* proiezione al 30/06/2005.
Fonte dei dati e anno di riferimento: Centro Nazionale Trapianti. Anno 2005.

Tabella 2 - Tasso di donatori segnalati, opposizioni e donatori effettivi ed utilizzati (valori assoluti e per milio-
ne di popolazione) - Anno 2005 proiezioni al 30/06/2005

Opposizioni Donatori
CIR Regioni Donatori ~ Numero % Effettivi Utilizzati
segnalati Segnalati  Effettivi  Utilizzati

AIRT Piemonte - Valle d'Aosta 224 48 21,6 155 149 51,6 35,8 34,4
NITP Lombardia 282 48 17,1 194 190 31,3 21,4 21,0
AIRT Bolzano-Bozen 22 4 18,2 18 18 47,9 39,2 39,2
NITP Trento 2 0 0,0 2 2 4,2 4,2 4,2
NITP Veneto 188 38 20,4 131 107 414 29,0 23,6
NITP Friuli-Venezia Giulia 56 10 17,9 44 40 47,7 375 34,1
NITP Liguria 95 10 10,6 73 71 60,3 46,2 44,9
AIRT Emilia-Romagna 230 56 24,6 145 137 57,7 36,5 34,4
AIRT Toscana 167 63 37,3 101 93 47,9 28,8 26,5
OCST  Umbria 34 14 41,2 12 12 415 14,7 14,7
NITP Marche 63 16 25,8 46 44 42,5 315 30,2
OCST  Lazio 131 38 29,2 60 60 25,6 11,8 11,8
OCST  Abruzzo - Molise 67 20 30,3 44 44 42,0 28,0 28,0
OCST  Campania 133 46 34,8 7 73 23,3 134 12,7
AIRT Puglia 58 28 48,3 26 22 14,5 6,5 5,5
OCST  Basilicata 14 0 0,0 8 8 23,6 13,5 13,5
OCST  Calabria 26 12 46,2 10 10 13,0 5,0 5,0
OCST  Sardegna 58 12 20,7 40 38 35,8 24,7 235
OCST  Sicilia 109 73 66,7 32 32 21,9 6,5 6,5

Italia 1959 538 27,5 1218 1150 34,4 214 20,2

Tabella 3 - Tasso di donatori segnalati, opposizioni e donatori effettivi ed utilizzati (valori assoluti e per milio-
ne di popolazione) - Anno 2004

Opposizioni Donatori
CIR Regioni Donatori ~ Numero % Effettivi Utilizzati
segnalati Segnalati  Effettivi  Utilizzati

AIRT Piemonte - Valle d'Aosta 222 75 33,8 127 123 51,2 29,3 28,4
NITp Lombardia 252 44 17,5 192 179 27,9 21,3 19,8
AIRT Bolzano-Bozen 25 5 20,0 16 15 54,0 34,6 32,4
NITp Trento 4 0 0,0 4 3 8,4 8,4 6,3
NITp Veneto 184 35 19,0 128 117 40,6 28,3 25,8
NITp Friuli Venezia Giulia 55 11 20,0 37 34 46,5 31,3 28,7
NITp Liguria 80 17 21,3 54 44 50,9 34,4 28,0
AIRT Emilia Romagna 214 66 30,8 120 114 53,7 30,1 28,6
AIRT Toscana 220 70 31,8 127 109 62,9 36,3 31,2
OCST  Umbria 37 1 29,7 14 14 44,8 17,0 17,0
NITp Marche 69 8 11,6 53 48 46,9 36,0 32,6
OCST  Lazio 171 52 30,4 90 86 334 17,6 16,8
OCST  Abruzzo - Molise 78 37 47,4 27 26 49,3 17,1 16,4
OCST  Campania 148 64 43,2 69 66 26,0 12,1 11,6
AIRT Puglia 74 22 29,7 34 34 18,4 8,5 8,5
OCST  Basilicata 13 4 30,8 7 7 21,7 11,7 11,7
OCST  Calabria 35 21 60,0 9 9 17,4 45 45
OCST  Sicilia 112 49 438 58 56 22,5 11,7 11,3
OCST  Sardegna 49 10 20,4 37 36 30,0 22,7 22,1

Italia 2042 601 29,4 1203 1120 35,8 21,1 19,7
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Tabella 4 - Liste di attesa (numero di pazienti in lista di attesa e numero iscrizioni, tempo medio di attesa dei
pazienti in anni e percentuale di pazienti deceduti in attesa di trapianto)

Tempo medio di attesa in anni

Organi Pazienti Iscrizioni - . - % Decessi
per paziente in ltalia

Rene 6.345 8.421 2,94 1,64
Fegato 1.490 1.508 1,44 6,54
Cuore 625 636 2,14 9,41
Pancreas 185 197 2,5 1,72
Polmone 232 232 1,95 18,53
Fonte dei dati e anno di riferimento: www.ministerodellasalute.it
Tabella 5 - Numero di trapianti in Italia - Anni 1992-2004

'92 '93 '94 '95 '96 '97 '00 '04
Totale TX  1.083 1.161 1.498 1.888 1.977 2147 2.386 3.217

nostro paese passare da 329 donatori utilizzati nell’an-
no 1992 (5,8 pmp) a 1.120 (19,7 pmp) nel 2004.
L’ incremento complessivo dei donatori utilizzati ha
avuto una ripercussione positiva sui programmi di tra-
pianto: si e passati da 1.083 interventi effettuati nel
1992 a 3.217 trapianti nel 2004. 1l programma di tra-
pianto che piu degli altri ha registrato un forte aumen-
to & il fegato. Si € passati da 202 trapianti nel 1992 a
1.016 nel 2004. Anche I’attivita di rene € piu che rad-
doppiata: 611 trapianti nel 1992 contro 1.745 nel
2004. Sostanzialmente stabile & stata I’attivita di tra-
pianto di cuore, 243 interventi eseguiti nel 1992 e 353
nel 2004. Discreto, anche se su numeri piu piccoli, il
trend del polmone, che € passato da 17 trapianti ese-
guiti nel 1992 a 82 nel 2004, e quello del pancreas, 38
interventi nel 1992 contro 94 nel 2004.
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Trapianto di cuore

Dal confronto con i registri internazionali risulta che
I’lItalia, nel quadriennio 2000-2003, ha raggiunto
1’84,2% nella sopravvivenza ad un anno dell’organo e
184,4% nella sopravvivenza ad un anno del paziente.
Altrettanto significativo risulta il confronto tra i risul-
tati ottenuti negli anni a livello nazionale, che eviden-
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zia e conferma un trend positivo di crescita per I’ltalia
nel 2003.

L’analisi del reinserimento nella normale vita sociale
del paziente trapiantato indica che ben il 77,7% dei
pazienti trapiantati di cuore lavorano o sono nella con-
dizione di farlo.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno

dal trapianto in Italia, Regno Unito e USA - Anno 2002
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Trapianto di fegato

Dal confronto con i registri internazionali risulta che
I’Italia, con riferimento all'attivita di trapianto di fega-
to nel quadriennio 2000-2003, ha raggiunto il 79,0%
nella sopravvivenza ad un anno dell’organo e 1’85,1%
nella sopravvivenza ad un anno del paziente.

Altrettanto significativo risulta il confronto tra i risul-
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tati ottenuti negli anni a livello nazionale, che eviden-
zia e conferma un trend positivo di crescita per I’ltalia
nel 2003.

L’analisi del reinserimento nella normale vita sociale
del paziente trapiantato indica che ben il 79,3% dei
pazienti lavorano o sono nella condizione di farlo.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno

dal trapianto in Italia, Regno Unito e USA - Anno 2002
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Trapianto di rene

| dati confermano e rafforzano I'ottima qualita degli
interventi eseguiti in Italia e I'efficienza di tutti i
Centri.

Dal confronto con i registri internazionali risulta che
I’1talia, nel quadriennio 2000-2003, ha raggiunto il
91,9% nella sopravvivenza ad un anno dell’organo e il
96,9% nella sopravvivenza ad un anno del paziente.

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2005

Altrettanto significativo risulta il confronto tra i risul-
tati ottenuti negli anni a livello nazionale, che eviden-
zia e conferma un trend positivo di crescita per I’ltalia
nel 2003.

L analisi del reinserimento nella normale vita sociale
del paziente trapiantato indica che ben 1'83,3% dei
pazienti lavora oppure € nella condizione di farlo.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno

dal trapianto in Italia, Regno Unito e USA - Anno 2002S
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Raccomandazioni di Osservasalute

La carenza di organi rispetto alle necessita dei pazien-
ti in attesa gia da diversi anni & stata individuata come
il problema centrale delle attivita di trapianto in tutti i
paesi europei. Da questo punto di vista occorre, prima
di tutto lavorare sotto I’aspetto organizzativo per
superare il problema legato alla mancata identificazio-
ne di un certo numero di potenziali donatori e alla
conseguente attivazione delle procedure di accerta-
mento di morte cerebrale. Si tratta, dunque, di miglio-
rare I’organizzazione ospedaliera riguardo all’effi-
cienza delle strutture assistenziali ed organizzative (i
centri di riferimento per i trapianti), individuando con
chiarezza ruoli, funzioni e compiti all’interno del pro-
cesso che porta alla donazione e al trapianto degli
organi, per far si che ogni regione sia responsabile
rispetto alle necessita dei propri cittadini in attesa di
un organo e che ogni direttore generale di Azienda sia
coinvolto in questa responsabilita. Sempre in questo
ambito, occorre supportare lo sviluppo dell’organiz-
zazione per il reperimento di tessuti e delle banche di
tessuti che operano in ambito regionale affinché sia
garantita la qualita biologica e la distribuzione dei tes-
suti ottenuti attraverso le donazioni. Accanto a cio
occorre anche aumentare lo sforzo informativo, previ-
sto dalla legge 91/99, per rendere il cittadino piu con-
sapevole circa I’opportunita di effettuare una scelta
“in vita” in tema di donazione. Cio favorisce un decre-
mento del numero delle opposizioni alla donazione.
Un altro punto di impegno riguarda la sistematica
applicazione e conoscenza delle regole introdotte.
Perché un sistema cresca, infatti, € importante che le
regole siano condivise e sentite come necessarie da
tutti. Infine, in un settore come quello dei trapianti,
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sono fondamentali le applicazioni cliniche delle atti-
vita di ricerca. L’applicazione di nuove classi di far-
maci immunosoppressori sta constantemente miglio-
rando i risultati clinici del trapianto e il controllo del
rigetto nei trapianti “routinari” come rene, rene-pan-
creas, cuore, fegato, polmone & sempre piu frequente.
Grazie a questi progressi, anche i “nuovi trapianti”,
come quello di arti o di intestino, possono diventare
punti di eccellenza in una rete di alto livello assisten-
ziale. In ultimo, é necessario lavorare allo sviluppo
del sistema di verifica degli esiti e di certificazione
delle strutture. A questo proposito, negli ultimi anni, il
Centro Nazionale Trapianti ha lavorato ad un model-
lo, unico in ltalia, di misurazione della qualita degli
esiti basato su criteri condivisi i cui risultati sono sta-
ti pubblicati a partire dal 2003. Siamo, in sostanza, di
fronte ad un quadro in crescita, che da diversi anni
evidenzia un andamento positivo. Abbiamo raggiunto
i primi posti in Europa in termini di numero di dona-
zioni e di trapianti e vantiamo una qualita degli inter-
venti pari o superiore alle medie europee. E’ necessa-
rio mantenere questo trend con atteggiamenti, positivi
e realistici: una azione tesa a migliorare le condizioni
organizzative del sistema sanitario, supportata da una
sempre maggiore fiducia degli operatori e dell’opinio-
ne pubblica, ottenute anche grazie ad una sempre
maggiore trasparenza del sistema trapianti ed una
sempre migliore informazione per i cittadini.

Riferimenti legislativi

Legge 1° aprile 1999, n. 91 "Disposizioni in materia di pre-
lievi e di trapianti di organi e di tessuti".
Gazzetta Ufficiale n. 87 del 15 aprile 1999.
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Attivita di donaziones

Glossario” dei termini tecnici:

Donatore effettivo = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato effettivamente prelevato indi-
pendentemente dall’utilizzo finale dell’organo.
Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.
Sopravvivenza organo = stima di probabilita che un
organo trapiantato mantenga la sua funzionalita a
distanza di anni dal trapianto.
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Opposizione = in materia di trapianti per opposizione
si intendono la dichiarazione di non voler essere dona-
tore espressa in vita da un soggetto, o il volere contra-
rio alla donazione espresso dai familiari del defunto al
momento della comunicazione di morte e proposta di
donazione (opposizione per procura).

Significato. L’elaborazione e I’analisi dei dati relativi
all’attivita di donazione, trapianto di organi e liste di
attesa hanno un ruolo primario ai fini della valutazio-
ne della qualita e dei risultati di questa tipologia di
interventi a scopo terapeutico.

Tasso di donatori segnalati, effettivi e utilizzati per milione di popolazione (pmp)

Numeratore

Donatori segnalati, effettivi e utilizzati

Denominatore

Percentuale di donatori d’organo effettivi o utilizzati

Numeratore

Milione di abitanti per regione di segnalazione

Donatori effettivi o utilizzati per sesso, pazienti adulti e pediatrici

Denominatore Donatori totali

Percentuale delle opposizioni

Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Tempo medio di attesa (aa) per paziente in lista

Numeratore

x 100

Somma tempo di attesa in lista (in anni) delle iscrizioni al 31/12/2005

Denominatore

Tasso dei decessi

Numeratore

Iscrizioni al 31/12/2005

Iscrizioni chiuse per decesso nell’anno 2005

Denominatore

Raccolta ed elaborazione dei dati. I dati su donazio-
ne, trapianto e liste d’attesa vengono inseriti a livello
informatico nel Sistema Informativo Trapianti® (SIT)
dagli operatori dei centri di coordinamento regionali e
interregionali, mentre quelli sui follow-up vengono
immessi nel SIT dai singoli centri trapianto. Il Sistema
Informativo, gestito dal CNT, provvede alla raccolta,
elaborazione ed analisi dei dati stessi tramite un siste-
ma di datawarehouse, per garantire la tracciabilita e la
trasparenza dell’intero processo di “donazione-prelie-

x 100

Iscrizioni al 01/01/2005 + Nuove iscrizioni avvenute nel 2005

vo-trapianto” di organi. L’elaborazione dei dati con-
sente un monitoraggio costante dei trend delle dona-
zioni e trapianti, oltre che dei dati qualitativi e quanti-
tativi sulla disponibilita dei donatori, sulle liste d’atte-
sa e sugli esiti dei trapianti.

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regio-
nale la Liguria presenta il maggior numero di dona-
zioni effettive® (40,7 per milione di abitanti) quindi
puo essere scelto come benchmark.

A. RICCL E. VILLA, M. TREROTOLA, D. STORANI, D.A. MATTUCCI, A. NANNI COSTA
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Descrizione dei risultati

Donazione

L’andamento dell’attivita di donazione in Italia regi-
strato negli ultimi anni risulta essere significativa-
mente positivo (grafico 1), soprattutto grazie alle
innovazioni sul piano organizzativo previste dalla leg-
ge n. 91/99.

Questo importante risultato ¢ legato principalmente a
due fattori:

- lo sviluppo dell’organizzazione nelle regioni suppor-
tato dal Ministero e dal Centro Nazionale Trapianti;

- una maggiore consapevolezza dei cittadini, dovuta
sia all’impegno informativo da parte dell’Istituzione e
delle Associazioni che agli effetti di una immagine
positiva del sistema sulla popolazione.
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Liste di attesa

I pazienti in lista di attesa sono circa 9.000 con una
previsione, nel 2006, di 3.200-3.300 trapianti. La
situazione, in base a quanto riportato dai registri inter-
nazionali, ¢ analoga a quella dei migliori paesi euro-
pei. Le liste d’attesa per il trapianto di organo hanno
tempi medi di attesa variabili: 2,97 anni per il rene,
1,55 anni per il fegato, 2,04 anni per il cuore, 2,45
anni per il pancreas, 1,86 anni per il polmone (tabella
6). Il numero complessivo dei pazienti in lista ¢ pres-
soché stabile e, dunque, il sistema puo dirsi in equili-
brio, anche se all’incremento del numero dei trapianti
(offerta) corrisponde un progressivo allargamento dei
criteri di iscrizione in lista di attesa (domanda).

Grafico 1 - Tasso di donatori effettivi ed utilizzati - Anni 1992-2005
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Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it, sezione

Statistiche-Donatori, dicembre 2005; Centro Nazionale Trapianti — Iss Roma, “Le Cifre — Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”,

Editrice Compositori, Bologna. Anno 2003.
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Tabella 1 - Tasso di donatori segnalati, utilizzati ed effettivi per milione di popolazione (PMP) e percentuale di
opposizione per regione - Anno 2005

Regioni Donatori segnalati PMP  Donatori Utilizzati PMP  Donatori Effettivi PMP Opposizioni %
Piemonte 49,8 342 34,9 23,3
Valle d'Aosta 8,4 8,4 8,4 0,0
Lombardia 28,7 19,5 20,4 20,5
Bolzano-Bozen 43,2 25,9 30,2 25,0
Trento 6,3 4,2 6,3 0,0
Veneto 442 28,3 32,0 20,0
Friuli-Venezia Giulia 40,5 29,6 31,3 20,8
Liguria 56,6 37,5 40,7 16,9
Emilia-Romagna 57,5 35,1 36,4 25,8
Toscana 53,7 29,4 31,7 31,9
Umbria 42,4 15,7 15,7 31,4
Marche 40,1 27,9 30,6 22,0
Lazio 29,7 11,5 13,3 38,8
Abruzzo 459 23,0 23,0 43,1
Molise 18,7 9,4 9,4 50,0
Campania 23,7 11,4 12,5 37,8
Puglia 15,4 6,7 7,5 40,3
Basilicata 21,7 8,4 8,4 23,1
Calabria 17,4 6,5 6,5 40,0
Sicilia 19,9 6,6 7,2 60,6
Sardegna 34,9 18,4 20,2 35,1
Italia 34,4 19,6 21,0 29,4

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it, sezione
Statistiche-Donatori. Dicembre 2005.

Tabella 2 - Donatori segnalati, utilizzati ed effettivi, percentuale di opposizioni e numero di opposizioni per regio-
ne — Anno 2005

Regioni Donatori segnalati Donatori Utilizzati Donatori Effettivi Opposizioni % Opposizioni
Piemonte 210 144 147 23,3 49
Valle d'Aosta 1 1 1 0,0 0
Lombardia 259 176 184 20,5 53
Bolzano-Bozen 20 12 14 25,0 5
Trento 3 2 3 0,0 0
Veneto 200 128 145 20,0 40
Friuli-Venezia Giulia 48 35 37 20,8 10
Liguria 89 59 64 16,9 15
Emilia-Romagna 229 140 145 25,8 59
Toscana 188 103 111 31,9 60
Umbria 35 13 13 31,4 11
Marche 59 41 45 22,0 13
Lazio 152 59 68 38,8 59
Abruzzo 58 29 29 43,1 25
Molise 6 3 3 50,0 3
Campania 135 65 71 37,8 51
Puglia 62 27 30 40,3 25
Basilicata 13 5 5 23,1 3
Calabria 35 13 13 40,0 14
Sicilia 99 33 36 60,6 60
Sardegna 57 30 33 35,1 20
Italia 1.958 1.118 1.197 29,4 575

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it, sezione
Statistiche-Donatori. Dicembre 2005.
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Tabella 3 - Percentuale di donatori effettivi di organi per sesso e pazienti adulti e pediatrici per regione - Anno
2005

Donatori effettivi %

Regioni Maschi Femmine Adulti Pediatrici (0-14 anni)
Piemonte 59,9 40,1 98,6 1,4
Valle d'Aosta 0,0 100,0 100,0 0,0
Lombardia 543 45,7 97,8 2,2
Bolzano-Bozen 78,6 21,4 92,9 7.1
Trento 66,7 33,3 66,7 33,3
Veneto 65,3 34,7 94,4 5,6
Friuli-Venezia Giulia 64,9 35,1 97,3 2,7
Liguria 53,1 46,9 100,0 0,0
Emilia-Romagna 54,5 45,5 98,6 1,4
Toscana 59,5 40,5 99,1 0,9
Umbria 84,6 15,4 100,0 7,7
Marche 71,7 28,3 97,8 2,2
Lazio 49,2 50,8 95,2 4.8
Abruzzo 60,0 40,0 100,0 0,0
Molise 66,7 33,3 100,0 33,3
Campania 50,0 50,0 97,3 2,7
Puglia 64,5 35,5 93,5 6,5
Basilicata 60,0 40,0 80,0 20,0
Calabria 53,8 46,2 100,0 7,7
Sicilia 55,6 44,4 94,4 5,6
Sardegna 60,6 394 100,0 3,0
Italia 58,5 41,5 97,4 2,6

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it, sezione
Statistiche-Donatori. Dicembre 2005.

Tabella 4 - Percentuale di donatori utilizzati di organi per sesso adulti e pediatrici per regione - Anno 2005

L. Donatori utilizzati %
Regioni

Maschi Femmine Adulti Pediatrici (0-14 anni)
Piemonte 59,0 41,0 98,6 1,4
Valle d'Aosta 0,0 100,0 100,0 0,0
Lombardia 55,7 443 97,7 2,3
Bolzano-Bozen 75,0 25,0 91,7 8,3
Trento 100,0 0,0 50,0 50,0
Veneto 63,3 36,7 93,8 6,3
Friuli-Venezia Giulia 62,9 37,1 97,1 29
Liguria 55,9 44,1 100,0 0,0
Emilia-Romagna 54,0 46,0 98,6 1,4
Toscana 60,6 394 99,0 1,0
Umbria 84,6 15,4 100,0 0,0
Marche 71,4 28,6 97,6 2,4
Lazio 45,8 54,2 94,9 5,1
Abruzzo 58,6 41,4 100,0 0,0
Molise 66,7 33,3 100,0 0,0
Campania 50,8 49,2 96,9 3,1
Puglia 64,3 35,7 92,9 7,1
Basilicata 60,0 40,0 80,0 20,0
Calabria 53,8 46,2 100,0 0,0
Sicilia 54,5 45,5 93,9 6,1
Sardegna 63,3 36,7 100,0 0,0
Italia 58,3 41,7 97,2 2,8

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it, sezione
Statistiche-Donatori. Dicembre 2005.
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Tabella 5 - Percentuale di opposizioni alla donazione per sesso adulti e pediatrici per regione - Anno 2005

.. o
Regioni Opposizione %

Maschi Femmine Adulti Pediatrici (0-14 anni)
Piemonte 21,7 25,6 23,6 0,0
Valle d'Aosta 0,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 19,7 23,0 21,1 25,0
Bolzano-Bozen 20,0 33,3 25,0 0,0
Trento 0,0 0,0 0,0 0,0
Veneto 17,1 26,0 21,4 0,0
Friuli-Venezia Giulia 16,7 22,2 15,6 66,7
Liguria 23,5 10,5 17,0 100,0
Emilia-Romagna 26,6 25,7 26,0 33,3
Toscana 32,1 31,3 31,2 66,7
Umbria 31,8 35,7 333 0,0
Marche 19,5 31,6 23,7 0,0
Lazio 39,8 37,7 40,0 14,3
Abruzzo 459 35,0 40,0 100,0
Molise 50,0 50,0 50,0 0,0
Campania 40,8 35,0 374 60,0
Puglia 40,0 39,1 41,7 0,0
Basilicata 0,0 37,5 25,0 0,0
Calabria 36,8 43,8 40,0 0,0
Sicilia 61,4 59,5 60,6 60,0
Sardegna 36,1 333 35,1 0,0
Italia 29,3 30,1 29,5 31,6

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it, sezione
Statistiche-Donatori. Dicembre 2005.

Tabella 6 - Liste di attesa (numero di pazienti in lista di attesa, numero di iscrizioni, tempo medio di attesa dei
pazienti in anni e percentuale di deceduti in attesa di trapianto) per tipo di organo — Anno 2005

Tempo medio di attesa (aa)

Organi Pazienti Iscrizioni . - Decessi %
per paziente in lista

Rene 6.538 8.883 2,97 1,4

Fegato 1.683 1.702 1,55 6,3

Cuore 696 712 2,04 8,7

Pancreas 197 218 2,45 1,5

Polmone 273 275 1,86 13,3

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti: https:/trapianti.sanita.it, sezione
Statistiche-Liste di attesa. Dicembre 2005.
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Attivita di trapianto?°

Significato. Negli ultimi anni ¢ stata realizzata una
vera e propria rete trapiantologica che rappresenta un
punto di eccellenza riconosciuta a livello europeo. Nel
nostro paese sono attivi regolari programmi di tra-
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pianto di rene (1750 trapianti/anno), fegato (1100 tra-
pianti/anno), cuore (350 trapianti anno), pancreas
(associato quasi sempre a rene in 100 trapianti/anno)
e polmone (100 trapianti/anno)!!.

Percentuale dei trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale dei trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Sopravvivenza dei pazienti ed organo a 1 e 3(o 4) anni dal trapianto

Probabilita di sopravvivenza ad 1 e 3 (o 4) anni dal trapianto secondo lo stimatore di Kaplan-Meier

Sopravvivenza dei pazienti ed organo a 1 e 4 anni dal trapianto per centro trapianti

Probabilita di sopravvivenza ad 1 e 4 anni dal trapianto secondo lo stimatore di Kaplan-Meier per centro trapianti

Descrizione dei risultati

Trapianto

L’Italia ¢ oggi il paese di riferimento a livello europeo
per il controllo dei rischi di trasmissione di patologie
da donatore a ricevente, nelle procedure di certifica-

zione delle strutture, nella qualita e nella trasparenza
dei risultatil2. T programmi nazionali di maggiore
rilievo sono quelli legati al trapianto di rene nei sog-
getti da piu tempo in lista di attesa, alle urgenze di
fegato e cuore, al programma pediatrico, al program-

Grafico 1 - Numero di trapianti di organo in Italia — Anni 1992-2005
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Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it, sezione Statistiche-

Donatori, dicembre 2005; CNT — Iss Roma, “Le Cifre — Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”, Editrice Compositori, Bologna 2003.

A. RICCL E. VILLA, M. TREROTOLA, D. STORANI, D.A. MATTUCCI, A. NANNI COSTA
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Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione (in) e fuori del-

la regione di residenza (out) per regione - Anno 2005

Regioni Numero trapianti IN % OUT %
Piemonte 411 67,1 32,9
Valle d'Aosta** 0 - -
Lombardia 655 67,2 32,8
Bolzano-Bozen** 0 - -
Trento** 0 - -
Veneto 377 55,4 44,6
Friuli-Venezia Giulia 92 478 52,2
Liguria 120 57,9 42,1
Emilia-Romagna 389 447 55,3
Toscana 271 53,3 46,7
Umbria* 24 54,2 45,8
Marche 29 86,2 13,8
Lazio 228 67,7 32,3
Abruzzo 49 52,2 47,8
Molise** 0 - -
Campania 158 96,1 3,9
Puglia 72 94,9 5,1
Basilicata* 8 87,5 12,5
Calabria 26 100,0 0,0
Sicilia 173 87,3 12,7
Sardegna 95 91,4 8,6
Italia 3.177 65,0 35,0

* regioni senza centri trapianto ma convenzionati con il Lazio.
** regioni senza centri trapianto.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it, sezione

Statistiche-Trapianti. Marzo 2006.

ma di trapianto nei soggetti HIV positivi, al trapianto
di intestino ed a quello di segmenti epatici che con-
sente di trapiantare due pazienti utilizzando un unico
organo!3.

Dal 2000, il CNT ha elaborato oltre 20 linee guidal4,
condividendole con le strutture di trapianto e di coor-
dinamento, un lavoro importante realizzato assieme al
Ministero della Salute ed agli Assessorati.

Dal 2003 il CNT ha avviato un programma di certifi-
cazione di tutte le strutture operative coinvolte nel
processo di donazione e trapianto. Ad oggi sono stati

effettuati degli audit/verifiche ai Centri Trapianto di
fegato e rene, ai coordinamenti regionali ed interre-
gionali e alle banche dei tessuti, con la finalita di cer-
tificare i requisiti previsti dalla normativa vigente
(Legge n° 91/1999, Accordo Stato-Regioni del 21
marzo 2001, Direttiva n°23/2004 CE)!5. La mobilita
verso l’estero ¢ quasi scomparsa (solo il 2% dei
pazienti ¢ in lista presso centri esteri), mentre la mobi-
lita dalle regioni meridionali verso le regioni setten-
trionali ¢ tuttora rilevante.



TRAPIANTI

Trapianto di cuore’s

In seguito all’claborazione dei dati relativi alla
sopravvivenza ad un anno dal trapianto di cuorel’, ¢
emerso che I’Italia ha raggiunto 1’84,7% nella soprav-
vivenza ad un anno dell’organo e 1'84,9% nella
sopravvivenza ad un anno del paziente (grafico 1),
dati che risultano allineati con la media del Regno
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Unito e USA. Il trend di questi valori nel nostro pae-
se, dal 2000 al 2004, ¢ risultato grosso modo costan-
te, eccezione fatta per i dati al 2001, in leggero calo.
La percentuale di sopravvivenza dell’organo e pazien-
te dopo 4 anni dal trapianto rimane significativamen-
te alta.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
dal trapianto in Italia, Regno Unito e USA — Anni 2000-2004
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati, Febbraio 2006; www.uktransplant.org.uk,

sezione Statistics, Febbraio 2005; www.unos.org, sezione Data Collection. Febbraio 2005.

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) a 1 anno
e 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia — Anni 2000-2004

Numero trapianti

Centro Trapianti adulti 2000-2004

1 anno (%)

Sopravvivenza adulti 2000-2004 Sopravvivenza adulti 2000-2004

Pazienti
4 anni (%)

Organo
1 anno (%) 4 anni (%)

BA - A.O. POLICLINICO 9
BG - OSPEDALI RIUNITI 138
BO - OSPEDALI-MALPIGHI 173
CA - A.0. G BROTZU 38
CH - OSPEDALE SAN CAMILLO DE LELLIS 16
CT - A.O. V. EMANUELE FERRAROTTO 39
MI - OSPEDALE CA GRANDE-NIGUARDA 169
NA - A.O. MONALDI 163
PA - ISMETT 1
PA - OSP. CIV BENFARRETTI 0
PD - AZIENDA OSPEDALIERA 98
PV - OSPEDALE POLICLINICO S. MATTEO 204
RM - A.O. SAN CAMILLO FORLANINI 37
RM - OSP.. PEDIATRICO BAMBINO GESU' 9
SI - OSPEDALI RIUNITI (POL. LE SCOTTE) 91
TO - A.O. S.GIOVANNI BATTISTA 89
TO - OSPEDALE INFANTILE R. MARGHERITA 0
UD - S. MARIA DELLA MISERICORDIA 116
VR - A.O. SPEDALIERA DI VERONA 103
Totale 1.493

100,0 n.d. 100,0 n.d.
81,9 76,6 81,9 76,6
90,1 80,9 90,1 80,2
73,7 70,2 73,7 70,2
79,3 n.d. 79,3 n.d.
76,9 74,0 76,9 74,0
83,4 80,9 83,4 80,9
89,5 80,3 89,0 79,8
n.d. n.d. n.d. n.d.
86,7 81,0 86,7 81,0
89,2 84,0 88,7 83,6
66,6 66,6 64,3 64,8
66,7 66,7 66,7 66,7
77,8 73,0 77,8 73,0
78,7 76,0 78,7 76,0
89,6 85,6 88,8 84,8
85,5 77,0 84,7 76,2
84,7 79,3 84,5 78,9

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.

A. RICCL E. VILLA, M. TREROTOLA, D. STORANI, D.A. MATTUCCI, A. NANNI COSTA
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I diversi settori rappresentano: relativa ai trapianti effettuati solo nel 2004.

a) la sopravvivenza di Organo e Paziente della casisti- Dall’analisi dei dati emerge una situazione di genera-
ca adulti, a 1 e 4 anni dal trapianto, relativamente al le omogeneita della qualita dei trapianti effettuati nei
periodo 2000-2004; diversi centri trapianti italiani.

b) la sopravvivenza a 1 anno di Organo e Paziente

Grafico 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapianto in Ita-
lia — Anni 2000-2004
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.

Grafico 3 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti a 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Ita-
lia — Anni 2000-2004
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Grafico 4 - Percentuale di sopravvivenza di organi adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapianto in Italia

— Anni 2000-2004

TRAPIANTI

Grafico 5 - Percentuale di sopravvivenza di organi adulti a 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
— Anni 2000-2004
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Trapianto di fegato1s

I valori in percentuale delle sopravvivenze di organi ¢ Registry!?). 11 trend delle sopravvivenze nel nostro
pazienti a un anno dal trapianto di fegato in Italia paese, dal 2000 al 2004, ¢ risultato positivo. La per-
risultano allineati alla media degli USA e superiori centuale di sopravvivenza dell’organo e paziente a 4
alla media europea (European Liver Transplant anni dal trapianto rimane significativamente alta.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
dal trapianto in Italia, Europa e USA — Anni 2000-2004
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati, febbraio 2006 ; www.eltr.org, sezione
Results. Febbraio 2005; www.unos.org sezione Data Collection. Febbraio 2005.

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) a 1 anno
e 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia — Anni 2000-2004

. .. Sopravvivenza adulti 2000-2004 Sopravvivenza adulti 2000-2004
Numero trapianti

Centro Trapianti . Pazienti Organo
’ adulti 2000-2004 1 anno (%) 4 anni (%) 1 anno (%) 4 anni (%)

BA - A.O. POLICLINICO 105 78,7 74,0 76,2 66,2
BG - OSPEDALI RIUNITI 170 83,4 78,6 80,3 75,6
BO - OSPEDALI-MALPIGHI 387 86,2 73,3 78,8 66,8
CA-A.O.G.BROTZU 15 92,9 n.d. 86,7 n.d.
GE - A.O. OSPEDALE S. MARTINO 225 71,5 65,6 69,5 58,8
MI - ISTITUTO DEI TUMORI 126 95,1 82,0 92,1 77,6
MI - MAGGIORE POLICLINICO 158 85,1 70,4 78,9 63,9
MI - OSPEDALE CA GRANDE NIGUARDA 264 89,0 84,1 80,9 76,2
MO - POLICLINICO 157 82,0 72,5 74,5 64,8
NA -A.O. A. CARDARELLI 187 79,7 71,8 77,0 63,0
PA - ISMETT 152 88,4 86,3 79,5 75,7
PD - AZIENDA OSPEDALIERA 342 89,9 n.d. 88,0 n.d.
PI - A.O. PISANA 380 84,2 74,0 80,5 70,5
RM - AZIENDA POLICLINICO UMBERTO I 156 81,4 74,0 77,9 69,6
RM - ISTITUTO REGINA ELENA 71 87,3 80,9 87,3 80,9
RM - OSPEDALE S. EUGENIO 137 66,2 55,0 65,7 54,6
RM - POLICLINICO A. GEMELLI C.I.C. 96 73,6 69,4 69,8 64,7
TO - A.O. S. G. BATTISTA 626 91,2 81,8 86,2 75,2
UD - POLICLINICO UNIVERSITARIO 155 84,1 71,7 74,1 64,4
VR - AZIENDA OSPEDALIERA 25 95,8 n.d. 95,8 n.d.
Totale 3.934 85,1 76,1 80,1 70,2

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.

A. RICCL E. VILLA, M. TREROTOLA, D. STORANI, D.A. MATTUCCI, A. NANNI COSTA
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Grafico 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapianto in Ita-

lia — Anni 2000-2004
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Grafico 3 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti a 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Ita-

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
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Grafico 5 - Percentuale di sopravvivenza di organi adulti a 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
— Anni 2000-2004

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
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Trapianto di rene2o

Il tasso di sopravvivenza di organi e pazienti a un
anno dal trapianto di rene in Italia risulta superiore
alla media statunitense ed europea. Il trend di questo
risultato eccellente del nostro paese ¢ pressoché
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costante in tutto il periodo di riferimento (dal 2000 al
2004). La percentuale di sopravvivenza dell’organo e
paziente a 4 anni dal trapianto rimane significativa-
mente alta.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno

dal trapianto in Italia, Europa e USA — Anni 2000-2004
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, Sezione Qualita e risultati, Febbraio 2006; www.unos.org, sezione
Data Collection, Marzo 2005; cts.med.uni-heidelberg.de, sezione Data Analysis. Marzo 2005.

A. RICCL E. VILLA, M. TREROTOLA, D. STORANI, D.A. MATTUCCI, A. NANNI COSTA
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Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) a 1 anno
e 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia — Anni 2000-2004

. .. Sopravvivenza adulti 2000-2004 Sopravvivenza adulti 2000-2004
Numero trapianti

Centro Trapianti . Pazienti Organo
b adulti 2000-2004 1 anno (%) 4 anni (%) 1 anno (%) 4 anni (%)

AQ - OSPEDALE CIVILE S. SALVATORE 129 96,9 94,0 95,3 90,2
BA - A.O. POLICLINICO 323 97,8 95,8 94,3 85,5
BG - OSPEDALI RIUNITI BERGAMO 151 97,2 95,3 92,0 86,8
BO - S. ORSOLA MALPIGHI 341 98,2 96,1 91,5 83,6
BS - OSP. CIVILI BRESCIA 256 96,8 94,7 96,1 90,2
CA-A.O. G.BROTZU 149 95,6 93,7 85,8 77,0
CS - A.O. DI COSENZA 51 98,0 89,1 88,1 80,1
CT - POL. UNIVERSITARIO 121 95,6 92,2 89,9 78,6
FI - A.O. CAREGGI 199 95,3 85,7 88,9 77,4
GE - A.O. S. MARTINO 215 97,5 94,9 89,3 82,9
LE - A.O. VITO FAZZI 15 100,0 100,0 100,0 87,5
MI - IRCCS S. RAFFAELE 78 93,4 75,5 92,2 67,1
MI - MAGGIORE POLICLINICO 266 98,8 98,8 94,9 93,5
MI - OSP. CA GRANDE NIGUARDA 287 96,0 90,1 93,0 83,9
MO - POLICLINICO MO 111 97,2 93,8 92,8 86,3
NA - U.S. FEDERICO I 218 93,3 91,9 88,5 85,3
NO - OSP. MAGGIORE DELLA CARITA' 285 98,2 95,8 95,4 90,1
PA - ISMETT 24 95,5 95,5 91,3 80,5
PA - OSP CIV. BENEFRATELLI 162 92,1 83,8 81,3 69,7
PA - POLICLINICO UN. 45 100,0 94,0 88,6 74,7
PD - A.O. PADOVA 236 98,3 91,1 96,6 86,9
PD - A.O. PEDIATRICO 18 100,0 100,0 94,4 94,4
PG - A.O. DI PERUGIA 116 97,3 87,9 87,9 72,1
PI - A.O. PISANA 140 95,7 89,5 94,3 85,3
PR - OSP RIUNITI 267 97,7 94,1 94,8 84,9
PV - S. MATTEO 115 98,9 94,1 95,4 86,9
RC - A.O. BIANCHI MORELLI 57 100,0 100,0 93,0 93,0
RM - AZIENDA POLIC. UMBERTO I 154 95,4 94,7 93,5 89,7
RM - OSP PEDIATR. BAMBINO GESU' 10 100,0 100,0 100,0 87,5
PR - OSP S. EUGENIO 150 97,2 95,5 89,9 81,9
RM - POLIC. A. GEMELLI E C.I.C 163 98,0 98,0 92,6 89,5
SI - OSP. RIUNITI (LE SCOTTE) 179 94,0 88,4 82,1 72,1
SS - S.S. ANNUNZIATA SASSARI 82 98,8 98,8 92,7 91,0
TO - A.O. S. GIOVANNI B. 389 97,6 95,4 93,3 86,6
TV - OSP. CA FONCELLO 247 99,1 94,1 91,1 81,3
UD - A.O. S. MARIA DELLA MISERICORDIA 179 95,9 93,5 91,5 87,3
VA - OSP. FONDAZIONE MACCHI 190 95,5 89,1 88,9 79,6
VI - OSP. DI VICENZA 153 97,2 88,9 89,5 73,0
VR - A.O. DI VERONA 197 97,3 94,3 91,3 86,2
Totale 6.468 96,9 93,0 91,8 84,1

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
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Grafico 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapianto in Ita-

lia — Anni 2000-2004

TRAPIANTI

Grafico 3 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti a 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Ita-

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
lia — Anni 2000-2004

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
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Grafico 4 - Percentuale di sopravvivenza di organi adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapianto in Italia
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Grafico 5 - Percentuale di sopravvivenza di organi adulti a 4 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
— Anni 2000-2004

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.
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Trapianto di intestino2

I valori in percentuale delle sopravvivenze di organi e che a quella europea (Intestinal Transplant
pazienti a un anno dal trapianto di intestino in Italia Registry22). La percentuale di sopravvivenza dell’or-
risultano superiori sia alla media degli USA (eccetto gano e paziente a 3 anni dal trapianto rimane alta.

che per la percentuale di sopravvivenza dell’organo),

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
dal trapianto in Italia, Intestinal Transplant Registry e USA — Anni 2000-2004

10}

8 Organo

B Faziente

Teabia(™) mee UNOs»

(*) Italia 2000
* ITR 1985-2003
#* USA 1995-2002

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati, febbraio 2006;
www.intestinaltransplant.org, sezione Current results, marzo 2005; www.unos.org, sezione Data Collection. Marzo 2006.

Grafico 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
e 3 anni dal trapianto in Italia — Anni 2000-2004

100 -
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1 anno (%) 3 anni (%)

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Febbraio 2006.

A. RICCL E. VILLA, M. TREROTOLA, D. STORANI, D.A. MATTUCCI, A. NANNI COSTA
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Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al sistema trapianti italiano un posto di eccellen-
za in Europa, e per molti aspetti in tutto il mondo?23.
Tuttavia la costante crescita delle indicazioni al tra-
pianto comporta una domanda sempre maggiore di
organi e una conseguente maggior necessita di dona-
zioni.

Tra i punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi ¢ una non sistematica segnalazione dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto nelle
stesse e tempi medi di attesa dei pazienti iscritti alle
liste, ancora troppo lunghi.

Per migliorare la qualita degli interventi con una sem-
pre maggior trasparenza dei processi, 1 principali
obiettivi della rete italiana in merito all’attivita di tra-
pianto di organi sono:

1. proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2. ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Italia del Nord e del Sud;

3. verificare il recepimento e I’applicazione delle
linee guida e delle normative vigenti in materia a
livello regionale;

4. promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

5. favorire attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e altri paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti24 I’obiettivo
principale ¢ lo sviluppo della rete dei centri trapianto
e delle banche a livello nazionale e I’applicazione del-
la Direttiva Europea 23/200425, mentre per le cellule
staminali ematopoietiche 1’obiettivo ¢ migliorare la
rete nazionale attualmente gia ai vertici europei.

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2006
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Attivita di donazione

Glossario (5) dei termini tecnici:

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazione
al centro regionale e/o interregionale quale potenziale
donatore di organi.

Donatore effettivo = donatore dal quale almeno un orga-
no solido ¢ stato prelevato indipendentemente dall’utiliz-
zo finale dell’organo.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.
Sopravvivenza organo = stima di probabilita che un
organo trapiantato mantenga la sua funzionalita a distan-
za di anni dal trapianto.

Opposizione = con tale termine si indica sia il dissenso
alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal poten-
ziale donatore, sia il dissenso al prelievo degli organi di
un proprio congiunto espresso dai familiari successiva-
mente alla comunicazione dell’avvenuto decesso.

Tasso di donatori

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2007

Significato. Il trapianto di organi ¢ una terapia clinica
basata su un “bene limitato” poiché la disponibilita di
organi ¢ attualmente inferiore rispetto alla richiesta. Ne
consegue che la valutazione della capacita di una regio-
ne di reperire tale bene ¢ essenziale per poter erogare
questo servizio al maggior numero possibile di cittadini,
dato che I’incremento del numero di trapianti ¢ stretta-
mente legato all’aumento del procurement di organi.
Poiché la capacita di reperire donatori ¢ necessariamen-
te connessa con il numero di cittadini residenti nella
regione, I’indicatore piu utilizzato ¢ il numero di dona-
tori per milione di popolazione (PMP). I dati relativi alle
ripartizioni percentuali dei donatori per sesso e classe di
eta sono invece di interesse strettamente epidemiologi-
co. In Italia circa un terzo delle donazioni si interrompo-
no per opposizione dei familiari, e dunque la percentua-
le di opposizione ¢ un indicatore estremamente interes-
sante per capire come i Coordinamenti Locali riescano
ad incidere sul processo di donazione e per valutare la
capacita di gestire il rapporto con i familiari del poten-
ziale donatore.

Numeratore Donatori (segnalati/effettivi/utilizzati)

x 1.000.000
Denominatore Milione di abitanti per regione di segnalazione
Percentuale di donatori d’organo effettivi
Numeratore Donatori effettivi per sesso o classe di eta

x 100
Denominatore Donatori totali

Percentuale di donatori d’organo utilizzati

Numeratore

Donatori utilizzati per sesso o classe di eta

Denominatore Donatori totali

Percentuale delle opposizioni
Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a parti-
re dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (6), che
garantisce la tracciabilita dell’intero processo di dona-
zione e trapianto secondo quanto previsto dalle Direttive
Europee (Direttiva n. 23/2004 CE). Il SIT viene utiliz-
zato dai Coordinamenti Regionali per registrare in tem-
po reale le donazioni da cadavere e successivamente,
alla fine di ogni anno, i dati del SIT vengono controlla-
ti e validati da parte di tutti i Coordinamenti. La popola-

x 100

zione utilizzata per il calcolo dei valori PMP ¢ la popo-
lazione Istat secondo il Censimento del 2001.

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regionale
la Toscana presenta il maggior numero di donatori uti-
lizzati (37,5 per milione di popolazione), mentre il
Friuli-Venezia Giulia ha ottenuto la piu bassa percen-
tuale di opposizione (14,3 %).

D.A. MATTUCCI, A. RICCL, M. CAPRIO, F. PUOTI, F. VESPASIANO, E. VILLA, D. STORANI, M. TREROTOLA, A. NANNI COSTA
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Descrizione dei risultati

Donazione di organi

Nel nostro paese I’andamento dell’attivita di donazio-
ne di organi dal 1992 ¢ in aumento (grafico 1). Le
motivazioni sostanziali possono essere individuate
nell’emanazione e nell’applicazione della legge sul-
I’accertamento della morte (7) e nelle innovazioni sul
piano organizzativo previste dalla legge n. 91/99 (8).
Questo importante risultato ¢ presumibilmente legato
a diversi fattori: tra questi, in particolare, lo sviluppo
della rete trapiantologica nelle regioni, supportato da
una forte collaborazione tra Ministero della Salute,
Centro Nazionale Trapianti (CNT), Assessorati e
Coordinamenti regionali. Si rileva, inoltre, una mag-
giore consapevolezza dei cittadini, dovuta sia all’im-
pegno informativo da parte delle Istituzioni e delle
Associazioni che agli effetti di una immagine positiva
del sistema sulla popolazione.

La tabella 1 evidenzia tuttavia come le differenze tra
regioni restino ad oggi rilevanti, nonostante il genera-
le miglioramento. In particolare il divario ¢ marcato
tra le regioni dell’area Centro-Nord e quelle dell’area
Centro-Sud e questo nonostante non esistano ragioni
epidemiologiche che possano spiegare tale fenomeno.
La regione con i piu elevati livelli di donatori segna-
lati, effettivi ed utilizzati ¢ la Toscana, quella con i
valori piu bassi la Puglia. La forbice tra le due regio-
ni, 74% contro appena il 18%, palesa in modo inequi-
vocabile il dislivello regionale in questione. La quarta
colonna riporta la percentuale di opposizioni che sono
state realmente esercitate sui donatori segnalati, attra-
verso ’espressione di volonta negativa in vita o il
mancato consenso dei familiari al prelievo dopo la
morte. Dall’analisi dei dati emerge nuovamente che il
Sud presenta una maggiore percentuale di opposizio-
ni rispetto al Centro-Nord, con un picco del 46,7% di
opposizioni in Sicilia. Il fenomeno della disomogenei-
ta regionale, seppure in parte legato ad aspetti socio-
culturali, rispecchia anche 1’organizzazione delle
strutture di prelievo!, nonché la capacita del
Coordinamento Locale di incidere positivamente sul-
la scelta alla donazione da parte dei familiari.

La tabella 2 riporta la stessa casistica espressa come
numero assoluto di donatori e o di opposizioni per cia-
scuna regione. E evidente che il peso di ciascuna
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regione sul dato complessivo nazionale varia sensibil-
mente anche in relazione al numero degli abitanti.

E, comunque, interessante evidenziare come le prime
cinque regioni italiane per numero di donatori utiliz-
zati segnalino piu del 60% del totale nazionale. Di
particolare interesse il dato delle opposizioni della
Sicilia che con il 46,7% ¢ la regione a piu alta percen-
tuale di opposizione (ben 49 processi di donazioni si
sono interrotti per questa motivazione).

La tabella 3 illustra in modo piu dettagliato il dato del-
le donazioni per sesso ed in base all’eta dei donatori.
I valori relativi agli uomini sono piu alti a livello
nazionale di quelli delle donne. Fanno eccezione
I’Umbria (con ben 1’81,8% di donatrici femmine), la
Basilicata, la Liguria, la Calabria, il Veneto e la
Sicilia; la percentuale dei donatori pediatrici ¢ inferio-
re al 3%. Tra le regioni che non hanno segnalato dona-
tori pediatrici spiccano per volumi di attivita, il
Veneto, la Sicilia, il Friuli-Venezia Giulia e le Marche.
Per contro ¢ di particolare rilievo il dato dell’ Abruzzo
che con 8,3% di donatori pediatrici ¢ la regione con il
valore piu elevato.

La tabella 4 riporta la stessa casistica analizzata in
tabella 3, ma riferita ai donatori utilizzati. Anche in
questo caso a livello nazionale il valore relativo agli
uomini ¢ maggiore, a parte alcuni casi regionali parti-
colari come 1’Umbria, dove 1’80 % delle donazioni ¢
di sesso femminile, la Calabria, la Basilicata, la
Liguria e la Sicilia. La percentuale di donatori pedia-
trici si attesta al 2,5 %. L’ Abruzzo con 8,7 % ha la piu
alta percentuale di donatori pediatrici seguita rispetti-
vamente dalla Calabria e dalla Liguria.

Nella tabella 5 vengono riportate le percentuali di
opposizione. La percentuale di opposizione negli
uomini e nelle donne in Italia differisce di circa un
punto percentuale. Molto piu variabile la ripartizione
regionale che passa dal dato dell’Umbria con una per-
centuale di opposizione di 30 punti piu alta negli
uomini alle Marche, dove la percentuale di opposizio-
ne nelle donne ¢ di 22,9 punti piu alta. La percentua-
le di opposizione negli adulti rispecchia la percentua-
le di opposizione complessiva delle regioni. La per-
centuale di opposizione pediatrica ¢ mediamente piu
alta rispetto all’adulto (+2,2%) probabilmente legata
alle evidenti complicazioni emotive.

11 dati relativi all’offerta delle strutture di prelievo non sono completi al 100% e, quindi, pubblicabili, comunque non esistono in letteratura evidenze cliniche o epidemiologiche che possa-
no spiegare tali differenze di procurement regionale imputabili esclusivamente ad aspetti logistico organizzativi.
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Grafico 1 - Tasso (per milione) di donatori effettivi ed utilizzati - Anni 1992-2006
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Fonte dei dati e anno di riferimento: “Le Cifre — Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori, Bologna. Anno
2003. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre 2006; Centro Nazionale Trapianti
—ISS Roma.

Tabella 1 - Tasso di donatori segnalati, utilizzati ed effettivi per milione di popolazione (PMP) e percentuale di
opposizione (su 100 donatori segnalati), per regione - Anno 2006

Regioni Donatori segnalati PMP  Donatori Utilizzati PMP  Donatori Effettivi PMP Opposizioni %
Piemonte 51,7 31,3 31,8 28,4
Valle d'Aosta 0,0 0,0 0,0 n.d.
Lombardia 30,0 21,4 22,4 20,3
Bolzano-Bozen 45,4 23,8 23,8 23,8
Trento 8,4 6,3 6,3 25,0
Veneto 42.8 25,6 30,0 20,1
Friuli-Venezia Giulia 41,4 32,1 35,5 14,3
Liguria 53,4 33,1 38,2 20,2
Emilia-Romagna 52,0 28,6 29,6 29,5
Toscana 74,6 37,5 42,3 29,9
Umbria 35,1 12,1 12,1 37,9
Marche 40,1 27,2 29,2 22,0
Lazio 40,7 16,0 18,2 29,8
Abruzzo 50,7 18,2 19,8 39,5
Molise 37,4 12,5 12,5 41,7
Campania 19,6 10,9 11,8 31,3
Puglia 18,2 6,7 7,0 35,6
Basilicata 33,5 11,7 13,4 40,0
Calabria 20,9 7,5 7,5 33,3
Sicilia 21,1 9,3 9,9 46,7
Sardegna 31,9 21,4 23,3 17,3
Italia 36,6 20,0 21,7 27,9

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2006.
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Tabella 2 - Donatori segnalati, utilizzati ed effettivi (valori assoluti) e opposizioni (valori percentuali su donato-
ri segnalati) per regione - Anno 2006

Regioni Donatori Donatori Donatori Opposizioni
segnalati PMP Utilizzati PMP Effettivi PMP % N
Piemonte 218 132 134 28,4 62
Valle d'Aosta 0 0 0 n.d. 0
Lombardia 271 193 202 20,3 55
Bolzano-Bozen 21 11 11 23,8 5
Trento 4 3 3 25,0 1
Veneto 194 116 136 20,1 39
Friuli-Venezia Giulia 49 38 42 14,3 7
Liguria 84 52 60 20,2 17
Emilia-Romagna 207 114 118 29,5 61
Toscana 261 131 148 29,9 78
Umbria 29 10 10 37,9 11
Marche 59 40 43 22,0 13
Lazio 208 82 93 29,8 62
Abruzzo 64 23 25 39,1 25
Molise 12 4 4 41,7 5
Campania 112 62 67 31,3 35
Puglia 73 27 28 35,6 26
Basilicata 20 7 8 40,0 8
Calabria 42 15 15 33,3 14
Sicilia 105 46 49 46,7 49
Sardegna 52 35 38 17,3 9
Italia 2085 1.141 1.234 27,9 582

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2006.

Tabella 3 - Percentuale di donatori effettivi di organi per regione, sesso, adulti e pediatrici - Anno 2006

Regioni Maschi Femmine Adulti Pediatrici (0-14 anni)
Piemonte 56,0 44,0 97,0 3,0
Valle d'Aosta n.d. n.d. n.d. n.d.
Lombardia 54,5 45,5 96,5 3,5
Bolzano-Bozen 54,5 45,5 100,0 0,0
Trento 100,0 0,0 100,0 0,0
Veneto 47,3 52,7 100,0 0,0
Friuli-Venezia Giulia 67,6 32,4 100,0 0,0
Liguria 43,1 56,9 96,6 34
Emilia-Romagna 55,1 449 96,6 3,4
Toscana 52,7 47,3 98,6 1,4
Umbria 18,2 81,8 100,0 0,0
Marche 57,5 42,5 100,0 0,0
Lazio 53,3 46,7 97,8 2,2
Abruzzo 58,3 41,7 91,7 8,3
Molise 75,0 25,0 100,0 0,0
Campania 56,3 43,8 96,9 3,1
Puglia 67,9 32,1 96,4 3,6
Basilicata 42,9 57,1 100,0 0,0
Calabria 40,0 60,0 93,3 6,7
Sicilia 44,9 55,1 100,0 0,0
Sardegna 67,6 324 97,3 2,7
Italia 53,6 46,4 97,7 2,3

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2006.
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Tabella 4 - Percentuale di donatori utilizzati per regione, sesso, adulti e pediatrici - Anno 2006

Regioni Maschi Femmine Adulti Pediatrici (0-14 anni)
Piemonte 56,1 43,9 97,0 3,0
Valle d'Aosta n.d. n.d. n.d. n.d.
Lombardia 54,9 45,1 96,4 3,6
Bolzano-Bozen 54,5 45,5 100,0 0,0
Trento 100,0 0,0 100,0 0,0
Veneto 49,1 50,9 100,0 0,0
Friuli-Venezia Giulia 68,6 31,4 100,0 0,0
Liguria 442 55,8 96,2 3,8
Emilia-Romagna 56,1 43,9 96,5 3,5
Toscana 53,4 46,6 98,5 1,5
Umbria 20,0 80,0 100,0 0,0
Marche 57,5 42,5 100,0 0,0
Lazio 53,7 46,3 97,6 2,4
Abruzzo 56,5 43,5 91,3 8,7
Molise 75,0 25,0 100,0 0,0
Campania 58,1 41,9 96,8 3,2
Puglia 66,7 33,3 96,3 3,7
Basilicata 429 57,1 100,0 0,0
Calabria 40,0 60,0 93,3 6,7
Sicilia 46,7 53,3 100,0 0,0
Sardegna 68,6 314 97,1 2,9
Italia 54,5 45,5 97,5 2,5

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2006.

Tabella 5 - Percentuale di opposizioni alla donazione per regione, sesso, adulti e pediatrici - Anno 2006

Regioni Maschi Femmine Adulti Pediatrici (0-14 anni)
Piemonte 25,4 32,0 28,3 333
Valle d'Aosta n.d. n.d. n.d. n.d.
Lombardia 21,9 18,6 19,8 36,4
Bolzano-Bozen 22,2 25,0 23,8 0,0
Trento 0,0 0,0 0,0 0,0
Veneto 26,9 20,8 24,0 0,0
Friuli-Venezia Giulia 10,7 13,3 11,6 0,0
Liguria 21,4 23,9 23,3 0,0
Emilia-Romagna 28,9 30,1 29,4 333
Toscana 31,8 27,4 30,0 25,0
Umbria 50,0 20,0 34,5 0,0
Marche 13,8 36,7 24,1 100,0
Lazio 28,8 30,9 30,0 20,0
Abruzzo 40,5 36,4 40,0 25,0
Molise 33,3 50,0 41,7 0,0
Campania 31,3 32,7 32,4 0,0
Puglia 39,2 41,7 423 0,0
Basilicata 50,0 25,0 42,1 0,0
Calabria 38,1 38,9 37,8 50,0
Sicilia 51,9 41,2 46,2 100,0
Sardegna 20,5 1,7 14,3 66,7
Italia 29,1 28,2 28,6 30,8

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2006.
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Liste di attesa

Significato. Le liste di attesa rappresentano la quota di
popolazione che in Italia ha bisogno di un trapianto
come terapia clinica. E importante monitorare le liste
di attesa per capire se 1’attuale disponibilita di organi
per il trapianto riesce a soddisfare la domanda. Il tem-
po medio di attesa dei pazienti iscritti in lista ¢ sicura-
mente efficace per valutare nel tempo i cambiamenti
della lista non solo in termini meramente numerici,
ma anche in termini di peggioramento delle condizio-
ni cliniche dei pazienti iscritti (con conseguente ridu-

Tempo medio di attesa per paziente in lista

Numeratore
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zione della qualita del servizio erogato inteso non solo
come sopravvivenza dell’organo trapiantato, ma
anche come riabilitazione del paziente trapiantato).

Il tasso di decesso indica la percentuale dei decessi
calcolata sulla consistenza di lista totale del periodo
analizzato (somma del numero di pazienti in lista di
attesa ad inizio periodo e del numero di nuovi ingres-
si nel periodo). La valutazione combinata di questi
due indicatori consente dunque di monitorare 1’evolu-
zione della lista di attesa nel tempo.

Somma tempo di attesa in lista (in anni) delle iscrizioni al 31/12/2006

Denominatore

Tasso dei decessi

Numeratore

Numero Iscrizioni al 31/12/2006

Numero Iscrizioni chiuse per decesso nell’anno 2006

Denominatore

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a par-
tire dal SIT. I Coordinamenti Regionali inviano men-
silmente gli aggiornamenti delle liste tramite un pro-
tocollo di file transfer. Va detto che il tempo medio di
attesa dei pazienti iscritti in lista € in parte sovrastima-
to dalle uscite di lista per trapianto il cui tempo di atte-
sa ¢ notevolmente inferiore, ma questo non compro-
mette in nessun modo la validita di tale indicatore se
utilizzato come confronto dell’andamento della lista
negli anni (grafico 1 e 2).

Descrizione dei risultati

Nella tabella 1 e nei grafici successivi sono rappresen-
tati 1 dati relativi alle liste di attesa. I pazienti in lista
d’attesa sono circa 9.000 (il numero totale dei pazien-
ti non corrisponde alla somma dei pazienti iscritti in
lista per le varie tipologie di organo a causa delle iscri-
zioni per trapianto combinato), mentre si prevede che
il numero di trapianti, a fine 2007, sara pari a circa
3.200-3.300. Il numero di iscrizioni differisce dal
numero dei pazienti in quanto, specialmente per il
programma trapianto di rene, un cittadino puo sceglie-
re di iscriversi in piu di un centro trapianto.

I tempi medi di attesa variano in funzione della tipo-
logia di trapianto: 3 anni per il rene, 1,87 anni per il
fegato, 2,34 anni per il cuore, 2,44 anni per il pancre-

x 100

Numero Iscrizioni al 01/01/2006 + Numero Nuove iscrizioni avvenute nel 2006

as, 1,97 anni per il polmone. L’andamento nel periodo
2002-2006 presenta andamenti differenti per ogni
tipologia di organo (grafico 1): in diminuzione per
polmone e pancreas, in aumento per fegato e cuore;
costante per il rene.

La mortalita nei pazienti iscritti in lista per anno
(tabella 1) ¢ pari all’1,3% per il rene, 6,1% per il fega-
to, 11,2% per il cuore, 1,0% per il pancreas e 14,4%
per il polmone. Anche in questo caso 1’andamento nel
tempo (grafico 2) ¢ sostanzialmente stabile con un lie-
ve incremento progressivo per quanto riguarda il fega-
to, probabilmente correlato ad un ampliamento dei
criteri di inserimento in lista nella maggior parte dei
centri. Per spiegare tale fenomeno ¢ stato da poco
introdotto dal CNT (Documento Nazionale per I’uti-
lizzo del MELD operativo dal 1 maggio 2007) 1’obbli-
go dell’utilizzo dello Score MELD (9) per le nuove
iscrizioni di fegato. Il MELD ¢ uno score internazio-
nale basato su criteri clinici oggettivi utilizzato per
classificare secondo gravita i pazienti in lista fegato.
Lo studio nel tempo della distribuzione dello score
dara indicazioni in merito.

L’analisi della consistenza numerica delle liste di atte-
sa, combinato con i trend dei tempi medi di attesa e
del tasso di decesso in lista indicano un sostanziale
equilibrio delle liste.

D.A. MATTUCCI, A. RICCL, M. CAPRIO, F. PUOTI, F. VESPASIANO, E. VILLA, D. STORANI, M. TREROTOLA, A. NANNI COSTA
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Tabella 1 - Numero di pazienti in lista di attesa, numero di iscrizioni, tempo medio di attesa dei pazienti (in anni)
e percentuale di deceduti in attesa di trapianto, per tipo di organo — Anno 2006

Tempo medio di attesa per

Organi Pazienti Iscrizioni R - Decessi
paziente in lista

Rene 6.490 8.784 3,00 1,3

Fegato 1.723 1.745 1,87 6,1

Cuore 737 750 2,34 11,2

Pancreas 230 280 2,44 1,0

Polmone 310 317 1,97 14,4

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione
Statistiche-Liste di Attesa. Dicembre 2006.

Grafico 1 - Tempo medio di attesa (in anni) per paziente iscritto in lista per organo — Anni 2002-2006
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Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione
Liste d’attesa. Dicembre 2006.

Grafico 2 - Percentuale di decessi in lista d’attesa per organo — Anni 2002-2006
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Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione
Liste d’attesa. Dicembre 2006.
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Attivita di trapianto

Significato. L’ attivita di trapianto ¢ strettamente legata
all’attivita di donazione e ai criteri di gestione delle
liste di attesa, I’'una e gli altri particolarmente variabili
tra le diverse regioni. Non tutte le regioni, inoltre, han-
no programmi di trapianto avviato per tutti gli organi,
mentre ¢ estremamente complesso determinare il “baci-
no di utenza” del singolo centro trapianti. Tutti questi
fattori influenzano I’attivita di trapianto delle singole
regioni e non consentono 1’individuazione di indicatori
specifici per il confronto tra le diverse realta. Un indi-
catore, comunque, importante per la valutazione delle
prestazioni sanitarie regionali ¢ sicuramente la percen-
tuale di pazienti trapiantati residenti in regione. Questo
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indicatore non esprime solo la fiducia dei cittadini ver-
so le strutture cui sono destinati territorialmente, ma ¢
anche legato ai diversi criteri di iscrizione in lista che i
centri trapianto adottano. Al di 1a di tali situazioni spe-
cifiche e variabili, gli ottimi risultati nazionali dei pro-
grammi di trapianto di rene (1.750 trapianti/anno),
fegato (1.100 trapianti/ anno), cuore (350
trapianti/anno), pancreas (associato quasi sempre a rene
in 100 trapianti/anno) e polmone (100 trapianti/anno)
sono certamente determinati dalla creazione di una vera
e propria rete trapiantologica nazionale, frutto del lavo-
ro degli ultimi anni e punto di eccellenza riconosciuta a
livello europeo (10, 12).

Percentuale dei trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale dei trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti
Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a par-
tire dal SIT, dove i Coordinamenti Regionali registra-
no tutti i trapianti da donatore cadavere eseguiti. I dati
vengono controllati e validati da parte di tutti i centri
trapianto che provvedono all’inserimento di dati inte-
grativi ed i dati relativi al follow-up del paziente
necessari per la valutazione degli esiti del trapianto.

Descrizione dei risultati

Trapianto

Nella valutazione di un sistema trapiantologico il
reale livello di risposta alle necessita assistenziali
dei pazienti viene identificato dal numero dei tra-
pianti effettuati e dai risultati di sopravvivenza del
paziente e dell’organo dopo il trapianto. Il grafico 1
mostra come il numero dei trapianti dal 1992 al 2006
sia triplicato. La valutazione della sopravvivenza
verra di seguito rappresentata suddivisa per tipologia
di trapianto.

La tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione ¢ la percentuale dei trapianti effettuati su
pazienti residenti in regione e fuori regione di residen-
za. Anche qui il dislivello regionale tra Centro-Nord
da una parte e Sud dall’altra si presenta come una
costante radicata e genera una mobilita dei pazienti
verso Nord, evidenziata dalla percentuale e dal nume-
ro dei trapianti eseguiti su soggetti provenienti da
regioni diverse da quella in esame. Particolarmente

x 100

rilevante tra le regioni ad elevata attivita di trapianto,
la percentuale di trapianti extra regionali eseguiti in
Emilia-Romagna, in Friuli-Venezia Giulia, in Toscana
e in Veneto. Viceversa le percentuali di Sicilia,
Campania e Sardegna si attestano su valori ben al di
sotto della media nazionale.

In modo analogo a quello osservato per le donazioni il
numero dei trapianti nelle regioni dell’area Centro-
Nord ¢ superiore a quello del numero dei trapianti del-
I’area Centro-Sud. Questa differenza genera una
mobilita dei pazienti verso 1’area Centro-Nord evi-
denziata dalla percentuale e dal numero dei trapianti
eseguiti su soggetti provenienti da altre regioni.

Oltre al numero ed alla qualita dei trapianti (10, 12)
anche la sicurezza rappresenta un fattore imprescindi-
bile di valutazione (13). L’Italia ¢ oggi il paese di rife-
rimento a livello europeo per il controllo dei rischi di
trasmissione di patologie da donatore a ricevente, nel-
le procedure di certificazione delle strutture, nella
qualita e nella trasparenza dei risultati (14). I pro-
grammi nazionali di maggiore rilievo sono quelli
legati al trapianto di rene nei soggetti da piu tempo in
lista di attesa, alle urgenze di fegato e cuore, al pro-
gramma pediatrico, al programma di trapianto nei
soggetti HIV positivi ed a quello di segmenti epatici
che consente di trapiantare due pazienti utilizzando un
unico organo e al trapianto di intestino.

Dal 2000 il CNT ha elaborato, in collaborazione con

D.A. MATTUCCI, A. RICCL, M. CAPRIO, F. PUOTI, F. VESPASIANO, E. VILLA, D. STORANI, M. TREROTOLA, A. NANNI COSTA
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il Ministero della Salute e gli Assessorati, numerose
Linee Guida e protocolli (15), condividendoli con le
strutture di trapianto e di coordinamento. Dal 2003,
inoltre, ¢ stato avviato un programma di certificazio-
ne di tutte le strutture operative coinvolte nel proces-
so di donazione e trapianto. Ad oggi sono stati effet-
tuati degli audit/verifiche ai Centri Trapianto di fega-
to e rene, ai coordinamenti regionali ed interregionali

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2007

e alle banche dei tessuti, con la finalita di certificare i
requisiti previsti dalla normativa vigente (16). Si ¢
notato, in riferimento a quanto gia analizzato, che la
mobilita verso 1’estero ¢ quasi scomparsa (solo il 2%
dei pazienti ¢ in lista presso centri esteri), mentre la
mobilita dalle regioni meridionali verso le regioni set-
tentrionali ¢ tuttora rilevante.

Grafico 1 - Numero totale di trapianti di organo in Italia — Anni 1992-2006
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Fonte dei dati e anno di riferimento: CNT — ISS Roma. “Le Cifre — Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori,
Bologna. 2003; Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre 2006.

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione (IN) e fuori del-

la regione di residenza (OUT) per regione - Anno 2006

Regioni Numero trapianti IN % OUT %
Piemonte 382 67,1 32,9
Valle d'Aosta** 0 n.d. n.d.
Lombardia 640 67,2 32,8
Bolzano-Bozen** 0 n.d. nd.
Trento** 0 n.d. n.d.
Veneto 372 55,4 44,6
Friuli-Venezia Giulia 99 47,8 52,2
Liguria 101 57,9 42,1
Emilia-Romagna 295 44,7 55,3
Toscana 331 53,3 46,7
Umbria* 25 54,2 45,8
Marche 65 86,2 13,8
Lazio 283 67,7 32,3
Abruzzo 50 52,2 47,8
Molise** 0 n.d. n.d.
Campania 132 96,1 3,9
Puglia 60 94,9 5,1
Basilicata* 14 87,5 12,5
Calabria 24 100,0 0,0
Sicilia 220 87,3 12,7
Sardegna 96 91,4 8,6
Italia 3.189 65,0 35,0

*Le regioni non hanno un proprio centro trapianto, ma sono convenzionati con il Lazio.

**Le regioni non hanno un proprio centro trapianto.
n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Trapianti. Giugno 2007.
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Trapianto di cuore

In seguito all’elaborazione dei dati relativi alla
sopravvivenza ad un anno dal trapianto di cuore, ¢
emerso che I’Italia ha raggiunto 1’84,0+0,9 % nella
sopravvivenza ad un anno dell’organo e 1’84,4+0,9 %
nella sopravvivenza ad un anno del paziente (grafico
1), dati che risultano allineati con la media del Regno
Unito e USA.

Il trend di questi valori nel nostro paese, dal 2000 al
2005, ¢ risultato grosso modo costante, eccezione fat-
ta per i dati al 2001, in leggero calo.
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La percentuale di sopravvivenza dell’organo e
paziente dopo 5 anni dal trapianto rimane significati-
vamente alta.

Validita e limiti. I valori di aggiornamento dei dati si
attestano sull’84% e, inoltre, va considerato come le
caratteristiche statistiche (eta del ricevente, eta del
donatore, condizioni cliniche generali) variano per
ciascun centro.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
dal trapianto in Italia, Regno Unito, USA e CTS — Anni 2000-2005
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.uktransplant.org.uk. Sezione Statistics. Febbraio 2005; www.unos.org. Sezione Data Collection.

Febbraio 2005; www.trapianti.ministerosalute.it, sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.

Valore di riferimento/Benchmark. I confronti con i
dati internazionali ad eccezione del CTS, che forni-
scono al CNT il riferimento europeo su un campione
analogo per caratteristiche statistiche e anni di riferi-
mento, ¢ da considerare rispetto sia agli anni e ai
campioni dalle caratteristiche statistiche analoghe ma
non sovrapponibili al campione italiano.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di Sopravvivenza sti-
mati con la tecnica di Kaplan-Meier per singolo
Centro.

Le diverse sezioni rappresentano:

a) la sopravvivenza di Organo e Paziente della casisti-

ca adulti, a 1 e 5 anni dal trapianto, relativamente al
periodo 2000-2005;

b) la sopravvivenza a 1 anno di Organo e Paziente
relativa ai trapianti effettuati solo nel 2005.

E importante sottolineare come le differenze siano
anche da imputare alle diverse tipologie di trapianto
effettuate dal singolo Centro; nell’analisi pubblicata sul
sito del Ministero viene presentata anche un’analisi che
consente di normalizzare i risultati come se ogni Centro
fosse valutato su un unico campione.

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di genera-
le omogeneita della qualita dei trapianti effettuati nei
diversi centri trapianti italiani (per ulteriori informa-
zioni: http://www.trapianti.ministerosalute.it/).
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Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) a 1 e 5 anni
dal trapianto per centro di trapianto - Anni 2000-2005

Numero Trapianti Sopravvivenza di Sopravvivenza di
Centro Trapianti . Pazienti (%) Organo (%)
Adulti . .
1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
BA - AZIENDA OSPEDALE POLICLINICO 9 100+ 0 n.d. £ n.d. nd. £n.d. 100 £0
BG - OSPEDALI RIUNITI 165 83,5+29 78,2 +3,9 77,7+3,9 83+29
BO - S. ORSOLA-MALPIGHI 212 91 +2 83,2+3 82,6 +3 91 +£2
CA - A.O0. G BROTZU 39 71,8+7.2 68,4 +7,6 68,4+ 7,6 71,8 +72
CH - OSPEDALE SAN CAMILLO DE' LELLIS 24 74,1 £9,1 n.d. £ n.d. n.d. £ n.d. 74,1 £9,1
CT - AZ. OSP. VVEMANUELE FERRAROTTO 43 79,1 £6,2 69,2 +7,9 69,2 +7,9 79,1 £6,2
MI - OSPEDALE CA" GRANDA-NIGUARDA 195 83,1 +£2,7 78,6 + 3,1 78,6 + 3,1 83,1 £2,7
NA - A.O. MONALDI 192 89,3+£23 n.d. +n.d. n.d. £ n.d. 88,8 +23
PA - ISMETT 5 80+£17,9 n.d. £ n.d. n.d. £n.d. 80+£17,9
PA - OSP. CIV. BENFRATELLI 0 - - - -
PD - AZIENDA OSPEDALIERA 119 86,6 £ 3,1 82,3 +3,7 82,3 +3,7 86,6 + 3,1
PV - OSPEDALE POLICLINICO S. MATTEO 247 88,1 £2,1 79,7 £3,7 78,9 +£3,8 88,1 £2,1
RM - AZ. OSP. SAN CAMILLO-FORLANINI 48 66 + 6,9 66 + 6,9 64,6 + 6,9 64,6 £ 6,9
RM - O. PEDIATRICO BAMBINO GESU" 11 63,6 = 14,5 63,6 + 14,5 63,6 + 14,5 63,6 + 14,5
SI - SPEDALI RIUNITI (POL. LE SCOTTE) 104 76,5+ 42 67,4+5,3 66,8 £5,3 75,7 +42
TO - A.O. S. GIOVANNI BATTISTA 116 74,5 £ 4,1 68,1 £4,7 67,6 +4,7 73,9 £ 4,1
TO - OSPEDALE INFANTILE R.MARGHERITA 0 - - - -
UD - S. MARIA DELLA MISERICORDIA 141 88,6 £2,7 78,5 £ 4,1 78 £4,1 87,9 +2,7
VR - AZIENDA OSPEDALIERA DI VERONA 121 85,7+3,2 77,1 £4,4 759 +44 84,3+33
Italia 1.791 84,4 + 0,9 77,1 +1,2 76,7 +1,2 84 +£0,9

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.
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Trapianto di fegato

Di seguito I’elaborazione dei dati relativi alla soprav-
vivenza ad un anno dal trapianto di fegato dalla quale
¢ emerso che I’Italia ha raggiunto 1’85,4+0,5 % nella
sopravvivenza ad un anno dell’organo e 1’80,5+0,6 %
nella sopravvivenza ad un anno del paziente; i valori
in percentuale delle sopravvivenze di organi e pazien-
ti a un anno dal trapianto di fegato in Italia (grafico 1)
risultano allineati alla media degli USA e superiori
alla media europea (17). Il trend delle sopravvivenze
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nel nostro paese, dal 2000 al 2005, ¢ risultato positi-
vo. La percentuale di sopravvivenza dell’organo e
paziente a 5 anni dal trapianto rimane alta.

Validita e limiti. I valori di aggiornamento dei dati si atte-
stano sul 90% e, inoltre, va considerato come le caratteri-
stiche statistiche (eta del ricevente, eta del donatore, con-
dizioni cliniche generali) variano per ciascun centro.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
dal trapianto in Italia, ELTR, USA e CTS — Anni 2000-2005
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Fonte dei dati e anno di riferimento: ELTR sezione Statistics. Febbraio 2005; www.unos.org, sezione Data Collection. Febbraio 2005;

www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.

Valore di riferimento/Benchmark. I confronti con i
dati internazionali ad eccezione del CTS, che forni-
scono al CNT il riferimento europeo su un campione
analogo per caratteristiche statistiche e anni di riferi-
mento.

Descrizione dei risultati

Come si evidenzia nel grafico 2 in Italia il trapianto di
segmenti epatici copre oltre il 12% dell’attivita. Si
tratta di una posizione di eccellenza a livello europeo
dato che questo tipo di programma rappresenta un
indicatore di efficienza (aumenta il numero di trapian-
ti rispetto al numero di organi disponibili) e di grande
capacita dell’attivita chirurgica.

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza stimati
con la tecnica di Kaplan-Meier per singolo Centro.

Le diverse sezioni rappresentano:

a) la sopravvivenza di Organo e Paziente della casistica

adulti, a 1 e 5 anni dal trapianto, relativamente al periodo
2000-2005;

b) la sopravvivenza a 1 anno di Organo e Paziente relati-
va ai trapianti effettuati solo nel 2005.

E importante sottolineare come le differenze siano anche
da imputare alle diverse tipologie di trapianto effettuate
dal singolo Centro; nell’analisi pubblicata sul sito del
Ministero viene presentata anche un’analisi che consente
di normalizzare i risultati come se ogni Centro fosse valu-
tato su un unico campione. Dall’analisi dei dati emerge
una situazione di non omogeneita della qualita dei trapian-
ti effettuati nei diversi centri trapianti italiani; in particola-
re nel caso del trapianto di fegato cio ¢ dovuto ad una mag-
giore specializzazione su diverse casistiche, ad esempio il
Centro di Genova effettua trapianti di casi particolarmen-
te complessi (http://www.trapianti.ministerosalute.it/ per
ulteriori informazioni).

D.A. MATTUCCI, A. RICCI, M. CAPRIO, F. PUOTL F. VESPASIANO, E. VILLA, D. STORANI, M. TREROTOLA, A. NANNI COSTA
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Grafico 2 - Numero di trapianti di organo in Italia suddivisi per Fegato Intero e Tecnica Split — Anni 1992-2006
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Anni 1992-2006.

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza (xDeviazione Standard) di pazienti (adulti) e di
organi (adulti) a 1 anno e 5 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia - Anni 2000-2005

Numero Trapianti Sopravvivenza di Sopravvivenza di
Centro Trapianti . Pazienti (%) Organo (%)
Adulti . .
1 anno 5 anni 1 anno 5 anni

AN - A.O. TORRETTE - UMBERTO I 11 90,9 + 8,7 nd+nd 90,9 £+ 8,7 nd+nd
BA - A.O. POLICLINICO 119 77,1 £3,9 71,2 +4,5 748 + 4 65,5 +4,6
BG - OSPEDALI RIUNITI 216 83,7+2,6 78,3 +3,1 81,3+2,7 76 £3,2
BO - S. ORSOLA-MALPIGHI 487 86,5+ 1,6 73,4+23 78,9+ 1,9 66,6 +£2,3
CA - A.O. G BROTZU 45 953 +3.2 nd+nd 91,1 £4,2 nd+nd
GE - AO S. MARTINO 275 77,1 £2,7 63,2 +3,7 69,6 + 2,8 57+3,5
MI - IST. NAZ.LE CURA TUMORI 153 94,7 + 1,8 82+3,8 92,2+22 79,1 +£3.8
MI - MAGGIORE POLICLINICO 197 85,5+2,6 73 £3,7 79,2 +2,9 65,8 £3,9
MI - O. CA' GRANDA-NIGUARDA 312 89,2+ 1,8 82,2+28 82,2+22 75,6 £2,9
MO - POLICLINICO 209 83,1 £2,7 70,7+ 4 75,6 +3 62,5 +3,9
NA - A.O. A. CARDARELLI 245 78,4 £2,7 69,4+ 4 75,3 +2,8 66,3 +34
PA - ISMETT 194 87 +2,5 78,7 £ 4,1 79,3 +2,9 70,6 + 4,1
PD - AZIENDA OPEDALIERA 416 88,1 £ 1,6 793 +2,4 84,7+ 1,8 75,3 +2,6
PI - A.O. PISANA 469 86,1 £1,6 743 +£2,5 82,5+ 1,8 70,8 £2,5
RM - AUMBERTO I 179 80,6 +3 68,8 +4,1 76,4+ 32 64,5 +4,1
RM - ISTITUTO REGINA ELENA (IFO) 93 89,8 £3,2 nd+nd 89,8 £3,2 nd+nd
RM - OSPEDALE S. EUGENIO 149 65,1 £3,9 51,8+5 65,1 £3,9 51,8+5
RM - POLICLINICO A. GEMELLI 120 73 +4,1 652+ 5,1 69,2 +4,2 61,7+4,7
TO - A.O. S.GIOVANNI BATTISTA 777 92,2+1 80+ 1,9 87,6 £1,2 74,1 £2
UD - POLICLINICO UNIV. 185 83,8+28 77,5+3,3 75,6 £3,2 66,9 +3,7
VR - AZIENDA OSPED. 41 92,1 +44 nd+nd 92,1 +44 nd+nd
Italia 4.892 85,4 + 0,5 74,6 + 0,8 80,5 + 0,6 69,4 + 0,8

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.
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Trapianto di rene

11 tasso di sopravvivenza di organi e pazienti (rispetti-
vamente 97+0,2 e 91,9+0,3) a un anno dal trapianto di
rene in Italia risulta superiore alla media statunitense
ed europea. II trend di questo risultato eccellente del
nostro paese ¢ pressoché costante in tutto il periodo di
riferimento (2000-2005). La percentuale di sopravvi-
venza dell’organo e paziente a 5 anni dal trapianto
rimane alta, anche grazie alle Linee Guida e protocol-
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li operativi in materia di sicurezza relativi ai donatori
con presunti rischi neoplastici o di tipo virale.

Validita e limiti. I confronti con i dati internazionali
ad eccezione del CTS, che forniscono al CNT il rife-
rimento europeo su un campione analogo per caratte-
ristiche statistiche e anni di riferimento.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno

dal trapianto in Italia, USA e CTS — Anni 2000-2005
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.unos.org. Sezione Data Collection. Febbraio 2005, CTS; www.trapianti.ministerosalute.it.

Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza sti-
mati con la tecnica di Kaplan-Meier per singolo
Centro.

Le diverse sezioni rappresentano:

a) la sopravvivenza di Organo e Paziente della casisti-
ca adulti, a 1 e 5 anni dal trapianto, relativamente al
periodo 2000-2005;

b) la sopravvivenza a 1 anno di Organo e Paziente rela-
tiva ai trapianti effettuati solo nel 2005.

E importante sottolineare come le differenze siano
anche da imputare alle diverse tipologie di trapianto

effettuate dal singolo Centro; nell’analisi pubblicata sul
sito del Ministero viene presentata anche un’analisi che
consente di normalizzare i risultati come se ogni Centro
fosse valutato su un unico campione.

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non omo-
geneita della qualita dei trapianti effettuati nei diversi
centri trapianti italiani; in particolare nel caso del tra-
pianto di fegato cio ¢ dovuto ad una maggiore specia-
lizzazione su diverse casistiche, ad esempio il Centro di
Genova effettua trapianti di casi particolarmente com-
plessi (http://www.trapianti.ministerosalute.it/).
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Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza (*Deviazione Standard) di pazienti (adulti) e di
organi (adulti) a 1 anno e 5 anni dal trapianto per centro di trapianto in Italia - Anni 2000-2005

Numero Trapianti Sopravvivenza di Sopravvivenza di

Centro Trapianti . Pazienti (%) Organo (%)

Adulti . .

1 anno 5 anni 1 anno 5 anni

AN - A.O. TORRETTE - UMBERTO I 18 100+ 0 nd+n.d 100+ 0 nd+nd
AQ - OSPEDALE CIVILE S.SALVATORE 169 96,3+ 1,5 90,8 £ 3,8 94,6 +1,7 873+4
BA - AZIENDA OSPEDALE POLICLINICO 375 97 +£0,9 93,2+1,8 93,6 1,3 81,4+28
BG - OSPEDALI RIUNITI - BERGAMO 178 97,7+ 1,2 91,8+3 92,7+2 80,1 +£3.9
BO - S.ORSOLA-MALPIGHI 424 98,1 +£0,7 95,1+ 1,3 92,7+1,3 81,5+24
BS - OSPEDAL. CIVILI BRESCIA 300 97 + 1 92 +2,1 953+ 1,2 85,8 +2,7
CA - A.O. GBROTZU 181 95,3+ 1,6 92,2 +2,7 85,6 £2,6 71,9 +4.8
CS - A.O DI COSENZA 58 94,6 + 3,1 91,9+4 86,2 +4,5 83,7+5
CT - POL. UNIVERSITARIO 151 95,8 +1,7 93,8 +2,2 89,9+25 80,1 +4.4
FI - AZIENDA OSPEDALIERA CAREGGI 240 94,7+ 1,6 83,7 +£3,1 87,5+£22 734+35
GE - AZ. OSP.S. MARTINO 264 97,3+ 1 92+2.3 90,1 + 1,8 81,3+29
LE - A.O. VITO FAZZI 18 100+ 0 100+ 0 100+ 0 87,5+ 11,7
MI - IRCCS S. RAFFAELE 98 94,8 +£2,3 73,4 +£7,1 92,8 £2,6 67,6 £7,1
MI - MAGGIORE POLICLINICO 313 98,7 +0,7 97,4 + 1,1 948 +1,3 90,9 +1,9
MI - OSPEDALE CA GRANDA-NIGUARDA 338 96,4 + 1,1 87,8 +3.4 93,7+ 1,4 82+3,4
MO - POLICLINICO - MO 145 97,9+ 1,2 92,5+3,2 94,5+ 1,9 85+4,1
NA - U.S. FEDERICO 11 218 933+ 1,7 91,9+2 88,522 85,3+2,5
NO - OSP. MAGGIORE DELLA CARITA' 356 97,7+0,8 95,1+ 1,4 94,8 +1,2 87,8+24
PA - ISMETT 31 93,1 +£4,7 93,1 +£4,7 86,7 £6,2 774 +84
PA - OSP CIV.BENFRATELLI - M.ASCOLI 203 93,8 +1,7 88,6 2.8 83,7+£2,6 74,6 £ 4,1
PA - POLICLINICO UN.(P. GIACCONE) 45 100+ 0 94,1 £ 4,1 88,6 £4,8 nd+nd
PD - A.O. - PEDIATRICO 21 100+ 0 100+ 0 95,2 +4,6 89,3+72
PD - AZIENDA OSPEDALIERA DI PADOVA 285 98,2 +0,8 88,4+3 954+ 1,2 79 £3,8
PG - AZIENDA OSPEDALIERA DI PERUGIA 137 97+1,5 87 +£3,8 89,1 £2.7 70,7 + 4.8
PI - AZIENDA OSPEDALIERA PISANA 173 96,5+ 1,4 88,9+3 94,8 +1,7 82,2 +3,7
PR - OSPEDALI RIUNITI - (OSP. MAGGIORE) 309 98 £0,8 94,5+ 1,6 95,1+ 1,2 794 +3
PV - S. MATTEO 145 97+ 1,5 85,3+43 93,6 £ 2,1 80,6 +4,5
RC - AZ.OSP.BIANCHI M MORELLI 75 98,6 + 1,4 96,9 £ 2,2 90,7 + 3,4 853+44
RM - AZIENDA POLICLINICO UMBERTO I 160 943 + 1,8 nd+n.d 92,5 +2,1 nd+nd
RM - OSPEDALE PED. BAMBINO GESU 10 100+ 0 100+ 0 100+ 0 88,9+ 10,5
RM - OSPEDALE S. EUGENIO 198 973+ 1,2 92,1 +24 89,9 £2,1 78,6 +3.4
RM - POLICLINICO A. GEMELLIE C.I.C. 193 97,8 £ 1,1 97,8 + 1,1 92,7+ 1,9 88,3+2,6
SI - SPEDALI RIUNITI (POL. LE SCOTTE) 221 94,2+ 1,6 88,5+29 82,8+25 67,8 +4
SS - S.S. ANNUNZIATA SASSARI 105 99 + 1 959432 933+24 87,7+4,1
TO - A.O. S. GIOVANNI B. DI TORINO 508 97,9 £ 0,7 94,5+ 1,8 94,1 £ 1,1 86,2 +2,7
TO - OSPEDALE REGINA MARGHERITA 0 - - - -
TV - OSPEDALE CA FONCELLO 288 99,2 +0,5 90,5 +2,7 89,6 £1,8 749 +33
UD - A.O. S. MARIA DELLA MISERICORDIA 215 96,1 + 1,4 91 +2,7 92+1,9 82+3,5
VA - OSPEDALE FONDAZIONE MACCHI 232 959+1,3 90,5 +2,2 90,5+ 1,9 81,4+28
VI - OSPEDALE DI VICENZA 184 97,7+ 1,1 89,9 +£2.6 89,722 75,2 +3.6
VR - AZIENDA OSPEDALIERA DI VERONA 240 97,8+ 1 90,7 £ 2,9 92,9+ 1,7 84,5+32
Italia 7.822 97 + 0,2 91,6 + 0,4 91,9+ 0,3 81,1 £ 0,6

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.
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Trapianto di intestino

I valori (grafico 1) in percentuale delle sopravviven-
ze di organi e pazienti a un anno dal trapianto di inte-
stino isolato in Italia (rispettivamente 82+0,7 e
92,4+0,5 su 29 casi) risultano superiori sia alla media
degli USA (eccetto che per la percentuale di soprav-
vivenza dell’organo), che a quella dell’Europa (18).

E da sottolineare che tali risultati sono stati raggiunti
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in sette anni, in particolare per ’attivita e i protocol-
li implementati presso il Centro di Modena e poi
Bologna.

Validita e limiti. I valori di aggiornamento dei dati si
attestano sul 100%.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno

dal trapianto in Italia, ITR, USA — Anni 2000-2007
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007; University of Pittsburgh,

University of Miami.

Descrizione dei risultati

Oltre ai valori in percentuale delle sopravvivenze di
organi e pazienti a un anno dal trapianto di intestino iso-
lato in Italia (rispettivamente 82+0,7 e 92,4+0,5) sono
riportati nel grafico 2 anche i risultati ottenuti nella casi-
stica globale che include il multiviscerale (trapianto

combinato di tre o piu organi dell'addome a una stessa
persona; di regola sono compresi l'intestino tenue e il
fegato) e trapianti combinati con il trapianto di fegato.
Nella casistica globale, il campione ¢ di 39 casi dall’an-
no 2000 si sono ottenuti ad un anno una sopravvivenza
dell’organo pari a 73,3+0,7 e del paziente a 81,0+0,7.

Grafico 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
per casistica globale ed Intestino isolato — Anni 2000-2007
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.
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Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule staminali emopoietiche da dona-

tore allogenico)

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza sti-
mati con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di sta-
tistica Bayesiana per la normalizzazione dell’outco-
me dei trapianti in funzione del case-mix; in altre
parole consente di stimare i risultati ottenuti per ogni
Centro Trapianti su casistiche con caratteristiche sta-
tistiche analoghe.

Piu nello specifico per questa tipologia di trapianto
altamente specialistica si ¢ eseguita la stessa analisi a
partire da campioni di trattamenti di pazienti affetti
dalle quattro principali tipologie di patologia ed
ovvero: leucemia acuta linfoblastica, leucemia acuta
mieloide, Linfoma non Hodgkins, Mieloma.

Le diverse sezioni rappresentano per le quattro pato-

logie la sopravvivenza del paziente della casistica
adulti ad 1 anno dal trapianto, relativamente al perio-
do 2000-2003. I valori in percentuale delle sopravvi-
venze dei pazienti ad un anno dal trapianto di midol-
lo osseo in Italia risultano avere una buona omoge-
neita di risultati sul territorio nazionale, considerato
I’elevato numero di centri e I’alto numero di trapian-
ti per questa tipologia.

Validita e limiti. I valori di aggiornamento dei dati si
attestano sul 70% e, inoltre, va considerato come le
caratteristiche statistiche (eta del ricevente, eta del
donatore, condizioni cliniche generali) variano da
Centro a Centro.

Tabella 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti e adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapianto e per

le principali patologie in Italia - Anni 2000-2003

Centro Trapianti Numero Leucemia Acuta Leucemia Acuta Linfoma
Trapianti Linfoblastica Mieloide non Hodgkins
Alessandria - Ospedale SS. Antonio ¢ Biagio 27 52,7 £8.9 59,5 +6,8 71,2 £5,5
Ancona - Ospedali Riuniti Umberto I 46 54,6 £8.8 53,8 £7.,8 72,0 4,8
Ascoli Piceno - C e G Mazzoni Hospital 1 n.d.
Avellino - Div. Ematologia O.S. Giuseppe Moscati 12 n.d. n.d. n.d.
Aviano - CRO 1
Bari - Div. Ematologia Universita degli Studi di Bari 9 n.d. 58,3 £7,7 71,3 £54
Bergamo - Ospedali Riuniti 100 50,1 £7,0 61,3 £5,1 70,2 £5,3
Bologna - Ist. Ematologia L. e A. Seragnoli S. Orsola 150 53,9 +£6,2 60,0 £5,3 71,2 +4,5
Bolzano - A.O. Centro Sud Div. di Ematologia 35 51,2 +8.8 58,4 +6,8 71,6 £5,0
Brescia - Ospedali Civili 5 n.d. n.d.
Cagliari - Osp. Oncologico A. Businco 35 n.d. n.d. n.d.
Cagliari - P.O. "R. Binaghi" 35 n.d. n.d. n.d.
Catania - Osp. Ferrarotto 51 54,2 £7,2 55,1 £6,8 70,6 £5,8
Cremona - U.O. di Ematologia - C.T.M.O 1
Cuneo - Divisione di Ematologia A.O. S.Croce 17 n.d.
Firenze - Careggi 112 47,6 £8,5 54,3 £6,0 70,3 +4,7
Genova - Dip. di Medicina Interna Univ. di Genova 2
Genova - San Martino 346 55,0 +4,5 60,7 £3,8 68,4 £6
Milano - Div. Falck Ospedale Niguarda Ca'-Gran.d.a 25
Milano - CT Midollo Ospedale Maggiore IRCCS 102 56,2 £7,6 55,9 +6,7 73,8 +4,7
Milano - Niguarda 60 55,7+7,3 63,4 £6,6 n.d.
Milano - TMO IEO 11 n.d. 70,2 £6,1
Milano - Ist. Clin. Humanitas Oncologia ed Ematologia 46 n.d. n.d. n.d.
Milano - Isituto Nazionale Tumori 57 59,9 £7.3 71,6 £5,0
Milano - Emat. e Trap. di Midollo Osseo San Raffaele 120 n.d. n.d. n.d.
Modena - Policlinico di Modena 28 n.d. n.d. n.d.
Monza - Med. Int. ed Emat. O. S.Gerardo de' Tintori 42 n.d. n.d. n.d.
Napoli - Divisione di Ematologia Osp. A. Cardarelli 4 60,0 £7,6
Napoli - Federico 1T 52 45,0 £12,6 50,4 +8,8 n.d.
Noale - Dip.Oncologia ed Ematologia O. P. F. Calvi 23 n.d. n.d.
Palermo - CT Midollo Osseo O. V. Cervello - USL 60 76 n.d. n.d. n.d.
Palermo - Osp. La Maddalena 51 52,4 £8.,6 58,6 £6,6 n.d.
Parma - Ematologia CT Midollo Osseo Univ. di Parma 12 n.d. n.d. n.d.
Pavia - Policl. S. Matteo 102 56,6 £6,9 62,5 +5,3 n.d.
Pavia - Divisione di Oncologia Medica IRCCS 19
Perugia - Ematologia Policlinico Monteluce 157 n.d. n.d. n.d.
Pesaro - Div. Ematologia - C. Trapianti Midollo O.C. 34 n.d. n.d. n.d.
Pescara - Ospedale Civile 100 54,4 6,1 59,5 £5,2 72,0 £5,2
Piacenza - O.C. di Piacenza Div. Onco-Ematologia 4 53,3+49,3 n.d.
Pisa - Ematologia di Pisa 36 50,7 £9,7 50,2 £9,0
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Tabella 1 - (segue) Percentuale di sopravvivenza di pazienti e adulti a 1 anno dal trapianto per centro di trapian-
to e per le principali patologie in Italia - Anni 2000-2003

Centro Trapianti Numero Leucemia Acuta Leucemia Acuta Linfoma
Trapianti Linfoblastica Mieloide non Hodgkins
Pisa - Div. di Oncologia Medica Ospedale S. Chiara 5
R. Calabria - A.O Bianchi-Melacrino-Morelli 96 57,6 £7,2 63,6 £5,3 71,8 £5,2
Reggio Emilia - Arcispedale S. Maria Nuova 23 50,7 £9,7 n.d. 71,4 £53
Roma - Universita La Sapienza 114 49,8 +7,5 58,4 £5,7 70,7 £5,7
Roma - S. Camillo 49 57,3 £7,9 61,1 £6,5 70,3 +5,7
Roma - Univ. Cattolica 53 50,9 £7.3 54,4 £6,7 69,2 +6,8
Roma - Torvergata 75 n.d. n.d. n.d.
SG Roton.d.o - CT di Cellule Staminali O. IRCCS 96 n.d. n.d. n.d.
Siena - Policlinico Le Scotte 25 n.d. n.d. n.d.
Taranto - Ospedale Nord 64 n.d. n.d. n.d.
Torino - Ospedale Molinette 141 51,8 £6,8 56,9 £5,2 69,5 +4,7
Torino - IRCC 29 n.d.
Torino - Osp. S. Luigi di Orbassano 12 61,1 £7.4 71,5453
Torino - Cattedra di Ematologia 56 54,1 £9,0 59,7 £7,3 72,7 4,9
Udine - Ospedale Universitario 131 60,9 +8,1 66,9 £6,0 73,7453
Verona - Istituti Ospitalieri Riuniti 52 n.d. n.d. n.d.
Vicenza - Osp. S. Bortolo 58 54,4 £6,9 59,6 £5,9 70,1 £6,2
Italia (non sono inclusi i Centri Pediatrici) 3.225 54,0 £2,8 58,9 +1,9 71,5 £3,0

n.d. = non disponibile; il dato assente corrisponde a zero trapianti.

Fonte dei dati e anno di riferimento: I dati sono forniti dal GITMO (Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo) ed elaborati dal CNT.
www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2006.
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Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al sistema trapianti italiano un posto di eccellen-
za in Europa e, per molti aspetti, in tutto il Mondo (1),
in particolare per quanto riguarda la valutazione degli
esiti dei trapianti rispetto ai principali registri disponi-
bili a livello internazionale. Tuttavia la costante cre-
scita delle indicazioni al trapianto comporta una
domanda sempre maggiore di organi e una conse-
guente maggior necessita di donazioni.

Tra 1 punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi ¢ una segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto nelle
stesse e tempi medi di attesa dei pazienti iscritti alle
liste, ancora troppo lunghi. Per migliorare la qualita
degli interventi, con una sempre maggior trasparenza
dei processi, 1 principali obiettivi della rete italiana in
merito all’attivita di trapianto di organi sono:

1. proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2. ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord e Sud;

3. supportare I’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa,

4. sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5. promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

6. favorire I’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi Europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1. predisporre un piano nazionale per prelievo, con-
servazione, distribuzione e certificazione dei tessuti;
2. promuovere 1’applicazione della Direttiva Europea
e il conferimento ai centri regionali di riferimento del-
le funzioni loro attribuite;

3. estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda I’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e follow-up dei tessuti;

4. promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nelle regioni meridionali;

5. prevedere che il flusso informativo dei dati relativi
ai trapianti di cellule staminali emopoietiche sia inte-
grato nell’ambito del Sistema Informativo Trapianti;
6. attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.
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Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito il Ministero della Salute,
in collaborazione con il Centro Nazionale Trapianti,
ha avviato un’indagine con particolare riferimento
alle procedure per garantire donazione e trapianto
sicuri. L'indagine prende in esame tutte le fasi di que-
sto processo che parte dall'individuazione del donato-
re e arriva al follow-up post operatorio per migliorare
il Governo Clinico del sistema e assicurare la massi-
ma garanzia operativa in termini di sicurezza, effica-
cia ed efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario (6) dei termini tecnici:

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore effettivo = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato indipendentemente
dall’utilizzo finale dell’organo.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.
Opposizione = con tale termine si indica sia il dissen-
so alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal
potenziale donatore, sia il dissenso al prelievo degli
organi di un proprio congiunto espresso dai familiari
successivamente alla comunicazione dell’avvenuto
decesso.

Tasso di donatori

Numeratore
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Significato. Il trapianto di organi € una terapia clinica
basata su un “bene limitato” poiché la disponibilita di
organi ¢ attualmente inferiore rispetto alla richiesta.
Ne consegue che la valutazione della capacita di una
regione di reperire tale bene ¢ essenziale per poter
erogare questo servizio al maggior numero possibile
di cittadini, dato che ’incremento del numero di tra-
pianti ¢ strettamente legato all’aumento del procure-
ment di organi. Poiché la possibilita di reperire dona-
tori ¢ necessariamente connessa con il numero di cit-
tadini residenti nella regione, 1’indicatore piu utilizza-
to ¢ il numero di donatori per milione di popolazione
(PMP). In Italia circa un terzo delle donazioni si inter-
rompe per opposizione dei familiari e, dunque, la per-
centuale di opposizione ¢ un indicatore estremamente
interessante per capire come i Coordinamenti Locali
riescano ad incidere sul processo di donazione e per
valutare la capacita di gestire il rapporto con i familia-
ri del potenziale donatore.

Donatori (segnalati/effettivi/utilizzati)

Denominatore
Percentuale delle opposizioni

Numeratore Opposizioni
x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati

Percentuale donatore Multiorgano

Numeratore Donatori Multiorgano Utilizzati

x 100
Denominatore Totale Donatori Utilizzati
Molteplicita di organi procurati
Numeratore Organi Utilizzati

x 100
Denominatore Totale Donatori Utilizzati

Tasso di organi procurati

Numeratore Organi Procurati

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

Denominatore

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione
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Indice di Caldes 1

Numeratore

Donatori Utilizzati per uno specifico organo

Denominatore Totale Donatori Utilizzati

Indice di Caldes 2
Numeratore Trapianti Eseguiti

x 100
Denominatore Organi Procurati
Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a parti-
re dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (7, 8), che
garantisce la tracciabilita dell’intero processo di donazio-
ne e trapianto secondo quanto previsto dalle Direttive
Europee (Direttiva n.23/2004 CE). II SIT viene utilizza-
to dai Coordinamenti Regionali per registrare in tempo
reale le donazioni da cadavere e successivamente, alla
fine di ogni anno, i dati del SIT vengono controllati e
validati da parte di tutti i Coordinamenti. La popolazio-
ne utilizzata per il calcolo dei valori PMP ¢ la popolazio-
ne Istat secondo il Censimento del 2001.

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regionale
la Toscana presenta il maggior numero di donatori utiliz-
zati (34,6 per milione di popolazione), mentre la regione
Umbria ¢ quella che ha ottenuto la piu bassa percentuale
di opposizione (9,7%).

Descrizione dei risultati

Donazione di organi

Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di
donazione, negli ultimi quattro anni ci si € attestati su un
valore di 20 donatori utilizzati per un milione di abitanti
(Grafico 1). Tale valore ci pone, comunque, ai primi
posti a livello europeo tra le nazioni ad alto numero di
abitanti (maggiore di 40 milioni), dopo Spagna e Francia
e prima della Germania e il Regno Unito (Grafico 2). Un
tale incremento si € reso possibile grazie alle innovazio-
ni organizzative previste dalla Legge n. 91/99 e all’ema-
nazione di specifiche leggi sull’accertamento della mor-
te (9). Lo sviluppo della rete trapiantologica nelle regio-
ni, supportato da una forte collaborazione tra Ministero
del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali (ex
Salute), Centro Nazionale Trapianti (CNT), Assessorati
e Coordinamenti regionali ha avuto un ruolo determinan-
te nel raggiungimento di tali obiettivi.

La Tabella 1 evidenzia tuttavia come le differenze tra
regioni restino ad oggi rilevanti, nonostante il generale
miglioramento. In particolare il divario ¢ marcato tra le
regioni dell’area Centro-Nord e quelle dell’area Centro-
Sud, nonostante non esistano ragioni epidemiologiche e
demografiche che possano spiegare tale fenomeno. Cosi
come nel 2006 anche quest’anno la regione con i piu ele-
vati livelli di donatori segnalati, effettivi ed utilizzati
rimane la Toscana. Cio evidenzia come un corretto
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x 100

governo dell’intero processo di donazione e la susse-
guente identificazione di tutti i potenziali donatori, con-
senta di raggiungere livelli di eccellenza. La Valle
d’Aosta (0,0 PMP) e la Provincia Autonoma di Bolzano
con un solo donatore utilizzato (2,2 PMP) sono le regio-
ni con il valore piu basso. La settima colonna riporta la
percentuale di opposizioni che sono state realmente eser-
citate sui donatori segnalati, attraverso I’espressione di
volonta negativa in vita o il mancato consenso dei fami-
liari al prelievo dopo la morte. Dall’analisi dei dati emer-
ge nuovamente che il Sud presenta una maggiore percen-
tuale di opposizioni rispetto al Centro-Nord, con un pic-
co del 57,9% di opposizioni in Basilicata. Nonostante il
dato negativo del Sud, le percentuali di opposizioni piu
alte sono state raggiunte in Valle d’Aosta e nella
Provincia Autonoma di Bolzano 60%. Il fenomeno della
disomogeneita regionale, seppure in parte legato ad
aspetti socio-culturali, rispecchia 1’organizzazione delle
strutture di prelievo e la capacita del Coordinamento
Locale di incidere positivamente sulla scelta alla dona-
zione da parte dei familiari.

Nella stessa tabella viene riportata la stessa casistica
espressa come numero assoluto di donatori e/o di oppo-
sizioni per ciascuna regione. E evidente che il peso di
ciascuna regione sul dato complessivo nazionale varia
sensibilmente. E, comunque, interessante evidenziare
come le prime cinque regioni, per numero di donatori
utilizzati, segnalino piu del 60% del totale nazionale. La
Lombardia, con piu di nove milioni di abitanti ¢ la regio-
ne che fornisce piu donatori utilizzati (194).

I1 Cartogramma 1 mostra la distribuzione della percen-
tuale di donatori multiorgano delle diverse regioni. Di
norma, un valore elevato di questo indicatore ¢ indice di
elevata qualita del “sistema procurement”. E, altresi, ipo-
tizzabile che in realta dove il numero di donatori utiliz-
zati ¢ ridotto (come ad esempio Puglia e Calabria) tale
indice debba essere letto alla luce dei limiti strutturali
della realta in cui ci si trova ad operare che porta a con-
centrare gli sforzi sui donatori di “migliore qualita” o,
comunque, ad ottimizzare le risorse a disposizione.

11 Cartogramma 2 mostra il numero medio di organi pro-
curati da ciascun donatore utilizzato. La Calabria con un
valore di 3,54 ¢ la regione con il miglior rapporto
organi/donatore, seguita dalla Lombardia con un valo-
re di 3,38.
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Grafico 1 - Tassi (PMP) di donatori effettivi ed utilizzati - Anni 1992-2007
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Fonte dei dati e anno di riferimento: “Le Cifre - Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori, Bologna. Anno

2003. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre 2007; Centro Nazionale Trapianti
- ISS Roma.

Grafico 2 - Tassi (PMP) di donatori effettivi - Anno 2007
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Fonte dei dati e anno di riferimento: “Newsletter Transplant”, volume 13 n.1, Editor: Matesanz and Miranda, Spagna, Settembre 2008.
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Tabella 1 - Tassi di donatori segnalati, effettivi ed utilizzati (PMP) e percentuale di opposizioni (su 100 donato-
ri segnalati), per regione - Anno 2007

Regioni Donatori Segnalati Donatori Effettivi Donatori Utilizzati Opposizioni
PMP N PMP N PMP N % N
Piemonte 53,6 226 30,8 130 30,1 127 35,0 79
Valle d'Aosta-Vallée d’Aoste 8,4 1 0,0 0 0,0 0 100,0 1
Lombardia 32,2 291 22,1 200 21,5 194 21,6 63
Bolzano-Bozen 10,8 5 2,2 1 2,2 1 60,0 3
Trento 21,0 10 16,8 8 16,8 8 20,0 2
Veneto 48,4 219 30,7 139 28,3 128 22,8 50
Friuli-Venezia Giulia 42,2 50 29,6 35 29,6 35 20,0 10
Liguria 47,7 75 27,4 43 22,3 35 30,7 23
Emilia-Romagna 45,7 182 27,1 108 26,4 105 30,2 55
Toscana 78,0 273 41,7 146 34,6 121 32,2 88
Umbria 37,5 31 18,2 15 18,2 15 16,1 5
Marche 36,0 53 21,1 31 20,4 30 34,0 18
Lazio 423 216 17,6 90 14,9 76 29,6 64
Abruzzo 41,2 52 19,8 25 18,2 23 34,6 18
Molise 28,1 9 9,4 3 9,4 3 11,1 1
Campania 23,7 135 10,5 60 10,0 57 43,0 58
Puglia 23,6 95 9,2 37 8,7 35 42,1 40
Basilicata 31,8 19 6,7 4 6,7 4 57,9 11
Calabria 22,4 45 7,0 14 6,5 13 48,9 22
Sicilia 32,2 160 12,3 61 10,5 52 50,0 80
Sardegna 343 56 233 38 21,4 35 23,2 13
Italia 38,7 2.203 20,8 1.188 19,2 1.097 32,0 704

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2007.
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Procurement

Sebbene il numero di donatori utilizzati ¢ un indicato-
re estremamente importante per la valutazione dell’at-
tivita di una regione, anche il numero e la tipologia di
organi procurati fornisce un’indicazione valida
(Tabella 2). Ad esempio, la Toscana, prima per donato-
ri utilizzati PMP, risulta “solo” terza per organi procu-
rati PMP dietro al Friuli-Venezia Giulia (94,6 PMP) e
Veneto (90,1 PMP). La Valle d’Aosta con neanche un
organo procurato chiude questa speciale classifica. 1l
Piemonte ¢ la regione che ha il valore PMP piu alto per
il rene, la Toscana per il fegato intero ed il pancreas, il
Friuli-Venezia Giulia per il cuore ed il fegato split (tec-
nica chirurgica che consente di eseguire due trapianti a
partire da un singolo organo), il Veneto per il polmone.
E, inoltre, importante sottolineare come non tutte le
regioni procurano tutte le differenti tipologie di orga-
no. Interessante il dato della Lombardia che nonostan-
te un valore di donatori utilizzati PMP non ecceziona-
le (21,6), ottiene un ottimo 72,5 PMP nel totale degli
organi procurati.

La Tabella 3 mostra, in valore assoluto, il numero di
organi procurati. Ancora una volta la Lombardia, con
655 organi procurati (20,0% della quota nazionale) ¢ la
regione con la maggiore attivita sia complessiva che
organo specifica.

L’indice di Caldes 1 (Tabella 4) rappresenta la percen-
tuale di donatori utilizzati per uno specifico organo
diviso il totale dei donatori utilizzati evidenziando la
capacita di prelievo organo specifica delle diverse
regioni. E interessante notare come in differenti regio-
ni i rapporti tra gli indici di Caldes 1 dei diversi orga-
ni sono sensibilmente differenti. Solo per fare un
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esempio tra regioni ad alta attivita la Toscana presenta
un Caldes 1 di fegato (90,1%) notevolmente superiore
a quello del rene (63,6%), mentre nel Veneto I’indice
del rene (84,4%) ¢ maggiore di quello del fegato
(77,3%). Tali differenze, in parte legate all’errore sta-
tistico, dipendono ovviamente dai criteri d’idoneita del
donatore utilizzati dalle regioni, ma anche dalla distri-
buzione dell’eta dei potenziali donatori nelle diverse
regioni. I limiti di eta per la donazione sono organo
specifici e solitamente un donatore anziano puo dona-
re con maggiore probabilita un fegato rispetto ad un
rene. Questo spiega il valore maggiore del Caldes 1 di
fegato (Italia 88%) rispetto a quello del rene (76,5%).
Per quanto riguarda gli altri organi notevoli sono i
valori di Caldes 1 di cuore del Friuli-Venezia Giulia
(+14,7% rispetto alla media nazionale), del Pancreas e
del Polmone della Lombardia (12,4% e 14,4% rispet-
tivamente).

L’indice di Caldes 2 (Tabella 5) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente rappresenta il numero di trapianti ese-
guiti da una regione per uno specifico organo diviso il
numero di organi procurati. Valori superiori al 100%
indicano regioni in grado di trapiantare piu di quanto
procurano, viceversa, valori inferiori al 100% indicano
regioni che procurano piu di quanto riescono a trapian-
tare. La Sicilia evidenzia valori elevati di Caldes 2 per
tutte le tipologie di organi, segno evidente di una capa-
cita di trapianto maggiore dell’attivita di procurement.
Il Veneto, viceversa, ¢ una regione ad alta capacita di
procurement (90,1 PMP di organi procurati) e con un
ottima capacita di trapianto (indici di Caldes 2 per
rene, fegato, cuore e polmone vicino al 100%).

Tabella 2 - Tassi di organi procurati (PMP) per regione e tipologia di organo - Anno 2007

Regioni Rene Fegato Fegato-Split  Cuore Polmone Pancreas Intestino  Totale
Piemonte 48,2 26,3 2.4 6,2 3,6 1.4 0,0 88,0
Valle d'Aosta-Vallée d’Aoste 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 35,0 16,8 4,2 7,6 6,2 2,7 0,0 72,5
Bolzano-Bozen 4,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 4,3
Trento 23,1 14,7 0,0 6,3 4,2 0,0 0,0 48,2
Veneto 47,7 19,2 53 8,4 6,6 2,7 0,2 90,1
Friuli-Venezia Giulia 473 23,7 7,6 12,7 1,7 1,7 0,0 94,6
Liguria 30,5 17,8 2,5 5,1 3.8 1,9 0,0 61,7
Emilia-Romagna 38,9 23,8 2,0 6,5 1,3 23 0,3 75,1
Toscana 44,0 30,6 1,1 5,7 34 4,9 0,0 89,8
Umbria 339 12,1 2.4 2.4 0,0 0,0 0,0 50,9
Marche 32,6 16,3 2,7 7,5 1.4 0,7 0,0 61,2
Lazio 20,0 13,1 0,0 3,7 2,9 0.4 0,0 40,1
Abruzzo 26,9 14,3 0,0 4,0 4,8 0,8 0,0 50,7
Molise 18,7 6,2 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 25,0
Campania 13,3 8,6 0,0 33 0,7 0,2 0,0 26,1
Puglia 15,2 8,2 0,0 2,5 1,5 0,5 0,0 27,9
Basilicata 10,0 5,0 0,0 33 0,0 0,0 0,0 18,4
Calabria 11,4 5,5 2,0 2,5 1,0 0,5 0,0 22,9
Sicilia 16,3 8,0 1,6 3,6 2,0 0,0 0,0 31,6
Sardegna 31,9 20,8 0,0 8,0 5,5 1,8 0,0 68,0
Italia 29,4 15,9 2,0 5,4 3,2 1,5 0,0 57,5

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre 2007.
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Tabella 3 - Organi procurati per regione e tipologia di organo - Anno 2007

Regioni Rene Fegato Fegato-Split  Cuore Polmone Pancreas Intestino  Totale
Piemonte 203 111 10 26 15 6 0 371
Valle d'Aosta-Vallée d’Aoste 0 0 0 0 0 0 0 0
Lombardia 316 152 38 69 56 24 0 655
Bolzano-Bozen 2 0 0 0 0 0 0 2
Trento 11 7 0 3 2 0 0 23
Veneto 216 87 24 38 30 12 1 408
Friuli-Venezia Giulia 56 28 9 15 2 2 0 112
Liguria 48 28 4 8 6 3 0 97
Emilia-Romagna 155 95 8 26 5 9 1 299
Toscana 154 107 4 20 12 17 0 314
Umbria 28 10 2 2 0 0 0 42
Marche 48 24 4 11 2 1 0 90
Lazio 102 67 0 19 15 2 0 205
Abruzzo 34 18 0 5 6 1 0 64
Molise 6 2 0 0 0 0 0 8
Campania 76 49 0 19 4 1 0 149
Puglia 61 33 0 10 6 2 0 112
Basilicata 6 3 0 2 0 0 0 11
Calabria 23 11 4 5 2 1 0 46
Sicilia 81 40 8 18 10 0 0 157
Sardegna 52 34 0 13 9 3 0 111
Italia 1.678 906 115 309 182 84 2 3.276

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2007.

Tabella 4 - Indice di Caldes 1 (per 100) per regione e tipologia di organo - Anno 2007

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 79,9 91,3 20,5 4,7 5,9
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 81,4 88,7 35,6 12,4 14,4
Bolzano-Bozen 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Trento 68,8 87,5 37,5 0,0 12,5
Veneto 84,4 77,3 29,7 9.4 11,7
Friuli-Venezia Giulia 80,0 94,3 429 5,7 29
Liguria 68,6 85,7 22,9 8,6 8,6
Emilia-Romagna 73,8 94,3 24,8 8,6 2.4
Toscana 63,6 90,1 16,5 14,0 5,0
Umbria 93,3 73,3 13,3 0,0 0,0
Marche 80,0 86,7 36,7 3,3 3,3
Lazio 67,1 88,2 25,0 2,6 9,9
Abruzzo 73,9 78,3 21,7 43 13,0
Molise 100,0 66,7 0,0 0,0 0,0
Campania 66,7 86,0 33,3 1,8 3,5
Puglia 87,1 94,3 28,6 5,7 8,6
Basilicata 75,0 75,0 50,0 0,0 0,0
Calabria 88,5 100,0 38,5 7,7 7,7
Sicilia 77,9 84,6 34,6 0,0 9,6
Sardegna 74,3 97,1 37,1 8,6 12,9
Ttalia 76,5 88,0 28,2 7,7 8,3

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2007.
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Tabella 5 - Indice di Caldes 2 (per 100) per regione e tipologia di organo - Anno 2007

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 87,7 119,0 1154 86,7 83,3
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste* n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Lombardia 100,3 122,7 117,4 55,4 1333
Bolzano-Bozen* n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Trento* n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Veneto 96,3 89,9 94,7 86,7 66,7
Friuli-Venezia Giulia 64,3 84,8 146,7 n.d. 0,0
Liguria 93,8 86,7 0,0 0,0 333
Emilia-Romagna 87,1 135,4 126,9 20,0 77,8
Toscana 95,5 87,2 90,0 91,7 135,3
Umbria 78,6 18,2 0,0 n.d. n.d.
Marche 66,7 123,1 0,0 0,0 100,0
Lazio 127,5 153,7 136,8 86,7 50,0
Abruzzo 117,6 0,0 40,0 0,0 0,0
Molise* n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Campania 63,2 108,2 157,9 0,0 0,0
Puglia 95,1 48,5 0,0 0,0 0,0
Basilicata 133,3 0,0 0,0 n.d. n.d.
Calabria 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Sicilia 122,2 152,3 1444 160,0 n.d.
Sardegna 105,8 91,2 61,5 0,0 100,0
Ttalia 100,0 100,0 100,0 100,0 8,3

n.d. = non determinabile.
*Regioni che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non ¢ possibile determinare 1’indice di Caldes 2.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2007.



TRAPIANTI

Liste di attesa

Significato. Le liste di attesa rappresentano la quota di
popolazione che in Italia ha bisogno di un trapianto
come terapia clinica. E importante monitorare le liste
di attesa per capire se 1’attuale disponibilita di organi
per il trapianto riesce a soddisfare la domanda. Il tem-
po medio di attesa dei pazienti iscritti in lista ¢ sicura-
mente efficace per valutare nel tempo i cambiamenti
della lista non solo in termini meramente numerici,
ma anche in termini di peggioramento delle condizio-
ni cliniche dei pazienti iscritti (con conseguente ridu-

Tempo medio di attesa per paziente in lista

Numeratore
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zione della qualita del servizio erogato inteso non solo
come sopravvivenza dell’organo trapiantato, ma
anche come riabilitazione del paziente trapiantato). Il
tasso di decesso indica la percentuale dei decessi cal-
colata sulla consistenza di lista totale del periodo ana-
lizzato (somma del numero di pazienti in lista di atte-
sa ad inizio periodo e del numero di nuovi ingressi nel
periodo). La valutazione combinata di questi due indi-
catori consente, dunque, di monitorare 1’evoluzione
della lista di attesa nel tempo.

Somma tempo di attesa in lista (in anni) delle iscrizioni al 31/12/2006

Denominatore

Tasso dei decessi

Numeratore

Numero Iscrizioni al 31/12/2006

Numero Iscrizioni chiuse per decesso nell’anno 2006

Denominatore

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a par-
tire dal SIT. I Coordinamenti Regionali inviano men-
silmente gli aggiornamenti delle liste tramite un pro-
tocollo di file transfer. Va detto che il tempo medio di
attesa dei pazienti iscritti in lista € in parte sovrastima-
to dalle uscite di lista per trapianto il cui tempo di atte-
sa ¢ notevolmente inferiore (dati non mostrati), ma
questo non compromette in nessun modo la validita di
tale indicatore se utilizzato come confronto dell’anda-
mento della lista negli anni (Grafici 1 e 2). Tale indi-
catore ha lo scopo di evidenziare “I’anzianita” della
lista di attesa (pazienti ancora in lista) in un dato
momento. Analizzato in combinazione con i trend del-
la consistenza di lista e della percentuale di decesso in
lista fornisce una stima dello stato di salute delle liste
di attesa italiane.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 e nei grafici successivi sono rappre-
sentati i dati relativi alle liste di attesa. I pazienti in
lista d’attesa sono circa 9.000 (il numero totale dei
pazienti non corrisponde alla somma dei pazienti
iscritti in lista per le varie tipologie di organo a causa
delle iscrizioni per trapianto combinato), mentre si
prevede che il numero di trapianti, a fine 2008, sara
pari a circa 3.200-3.300. Il numero di iscrizioni diffe-
risce dal numero dei pazienti in quanto, specialmente
per il programma trapianto di rene, un cittadino puo
scegliere di iscriversi in piu di un centro trapianto. I

x 100

Numero Iscrizioni al 01/01/2006 + Numero Nuove iscrizioni avvenute nel 2006

tempi medi di attesa variano in funzione della tipolo-
gia di trapianto: 3,02 anni per il rene, 1,83 anni per il
fegato, 2,47 anni per il cuore, 2,9 anni per il pancreas,
2,12 anni per il polmone. L’andamento nel periodo
2002-2007 presenta andamenti differenti per ogni
tipologia di organo (Grafico 1): in diminuzione per
polmone, in aumento per fegato e cuore e pancreas;
costante per il rene.

La mortalita nei pazienti iscritti in lista per anno
(Tabella 1) ¢ pari all’1,31% per il rene, 7,46% per il
fegato, 7,75% per il cuore, 1,74% per il pancreas e
14,0% per il polmone. Anche in questo caso
I’andamento nel tempo (Grafico 2) ¢ sostanzialmente
stabile con un lieve incremento progressivo per quan-
to riguarda il fegato, probabilmente correlato ad un
ampliamento dei criteri di inserimento in lista nella
maggior parte dei centri. Per spiegare tale fenomeno ¢
stato introdotto dal CNT (Documento Nazionale per
I’utilizzo del MELD operativo dall’l maggio 2007)
I’obbligo dell’utilizzo dello Score MELD (10) per le
nuove iscrizioni di fegato. Il MELD ¢ uno score inter-
nazionale basato su criteri clinici oggettivi utilizzato
per classificare secondo gravita i pazienti in lista fega-
to. Lo studio nel tempo della distribuzione dello sco-
re dara indicazioni in merito.

L’analisi della consistenza numerica delle liste di atte-
sa, combinato con i trend dei tempi medi di attesa e
del tasso di decesso in lista indicano un sostanziale
equilibrio delle liste.
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Tabella 1 - Numero di pazienti in lista di attesa, numero di iscrizioni, tempo medio di attesa dei pazienti (in anni)

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2008

e percentuale di deceduti in attesa di trapianto per tipo di organo - Anno 2007

. Pazienti Iscrizioni Tempo medio di attesa per Decessi

Organi . .
paziente in lista %

Rene 6.897 9.149 3,02 1,31
Fegato 1.482 1.486 1,83 7,46
Cuore 853 864 2,47 71,75
Pancreas 255 298 2,90 1,74
Polmone 294 299 2,12 14,00

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione
Statistiche-Liste di Attesa. Dicembre 2007.

Grafico 1 - Tempo medio di attesa (in anni) per paziente iscritto in lista per organo - Anni 2002-2007

3,5 1
34 >~ & - - * j +— Rene
....---""“‘-..__.ﬁ_ P = @ - Cuore
A e -~
2,5 4 *a, "'-..____" ) — & — Fegato
. L - — @ — Pancreas
._-_h;.-sl—-_-—-.-'—‘-- ’_-’ LA
5 A--....____" —~—-." ‘_,.-" - - &~ - Polmone
-._-_.*'__.--".--—---.
."
| -
1,5 o me—-t
== --E-
1 T T T T T 1
2002 2003 2004 2005 2006 2007

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione
Statistiche-Liste di Attesa. Dicembre 2007.

Grafico 2 - Percentuale di decessi in lista d’attesa per tipo di organo - Anni 2002-2007

20 4
L ——Rene
15 "'---..,_‘.-" tal = = - Cuore
. .
".‘__-"' A — & — Fegato
— % — Pancreas
/'.“-‘
10 1 T - ~. = - 4= = Polmone
B . --—"" ey ™ ~.
--.':l
Ll rnmm B —
5 ---_,- - -
-
~— .
— * — el —.:.g-———-g.
0 T T T T T 1
2002 2003 2004 2005 2006 2007

Fonte dei dati e anno di riferimento: Elaborazione dati a cura del Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione
Statistiche-Liste di Attesa. Dicembre 2007.
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Attivita di trapianto

Significato. L attivita di trapianto ¢ strettamente legata
all’attivita di donazione e ai criteri di gestione delle
liste di attesa, I’una e gli altri particolarmente variabili
tra le diverse regioni. Non tutte le regioni, inoltre, han-
no programmi di trapianto avviato per tutti gli organi,
mentre ¢ estremamente complesso determinare il “baci-
no di utenza” del singolo centro trapianti. Tutti questi
fattori influenzano D’attivita di trapianto delle singole
regioni e non consentono ’individuazione di indicatori
specifici per il confronto tra le diverse realta. Un indi-
catore, comunque, importante per la valutazione delle
prestazioni sanitarie regionali ¢ sicuramente la percen-
tuale di pazienti trapiantati residenti in regione. Questo
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indicatore non esprime solo la fiducia dei cittadini ver-
so le strutture cui sono destinati territorialmente, ma €
anche legato ai diversi criteri di iscrizione in lista che i
centri trapianto adottano. Al di la di tali situazioni spe-
cifiche e variabili, gli ottimi risultati nazionali dei pro-
grammi di trapianto di rene (1.600 trapianti/anno),
fegato (1.000 trapianti/anno), cuore (350 trapian-
ti/anno), pancreas (associato quasi sempre a rene in 100
trapianti/anno) e polmone (100 trapianti/anno) sono
certamente determinati dalla creazione di una vera e
propria rete trapiantologica nazionale, frutto del lavoro
degli ultimi anni e punto di eccellenza riconosciuta a
livello europeo (1).

x 1.000.000

Trapianti PMP
Numeratore Numero Trapianti eseguiti
Denominatore Popolazione residente nella regione di segnalazione

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti
Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a par-
tire dal SIT, dove i Coordinamenti Regionali registra-
no tutti i trapianti da donatore cadavere eseguiti. I dati
vengono controllati e validati da parte di tutti i centri
trapianto che provvedono all’inserimento di dati inte-
grativi ed i dati relativi al follow-up del paziente
necessari per la valutazione degli esiti del trapianto.

Descrizione dei risultati

Trapianto

Nella valutazione di un sistema trapiantologico il
reale livello di risposta alle necessita assistenziali
dei pazienti viene identificato dal numero dei tra-
pianti effettuati e dai risultati di sopravvivenza del
paziente e dell’organo dopo il trapianto. Il Grafico 1
mostra come il numero dei trapianti dal 1992 al 2007
sia triplicato. La valutazione della sopravvivenza
verra di seguito rappresentata suddivisa per tipologia
di trapianto.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale dei trapianti effettuati su
pazienti residenti in regione e fuori regione di residen-
za. In Italia nessun criterio di allocazione discrimina
in funzione della regione di residenza del paziente,
conseguentemente la percentuale di trapianti eseguiti
su pazienti extra regionali rispecchia la percentuale
degli stessi iscritti in lista di attesa. Anche qui il disli-
vello regionale tra Centro-Nord da una parte e Sud

x 100

dall’altra si presenta come una costante radicata e
genera una mobilitd dei pazienti verso Nord, eviden-
ziata dalla percentuale e dal numero dei trapianti ese-
guiti su soggetti provenienti da regioni diverse da
quella in esame. Particolarmente rilevante tra le regio-
ni ad elevata attivita di trapianto, la percentuale di tra-
pianti extra regionali eseguiti in Emilia-Romagna ed
in Liguria. Viceversa le percentuali di Sicilia,
Campania, Puglia, Basilicata e Sardegna si attestano
su valori ben al di sotto della media nazionale.

Il Piemonte con 84,5 trapianti PMP ¢ la regione con la
maggiore attivita di trapianto seguita da Toscana e
Veneto.

Oltre al numero ed alla qualita dei trapianti (12) anche
la sicurezza rappresenta un fattore imprescindibile di
valutazione (13). L’Italia ¢ oggi il Paese di riferimen-
to a livello europeo per il controllo dei rischi di tra-
smissione di patologie da donatore a ricevente, nelle
procedure di certificazione delle strutture, nella quali-
ta e nella trasparenza dei risultati (14).

Dal 2000 il CNT ha elaborato, in collaborazione con
il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche
Sociali (ex Salute) e gli Assessorati, numerose Linee
Guida e protocolli (15), condividendoli con le struttu-
re di trapianto e di coordinamento. Dal 2003, inoltre,
¢ stato avviato un programma di certificazione di tut-
te le strutture operative coinvolte nel processo di
donazione e trapianto. Ad oggi sono stati effettuati
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degli audit/verifiche ai Centri Trapianto di fegato, rene
e cuore, ai coordinamenti regionali ed interregionali e
alle banche dei tessuti, con la finalita di certificare i
requisiti previsti dalla normativa vigente (16).

Il CNT coordina diversi programmi nazionali finaliz-
zati all’ottimizzazione delle risorse e all’equita del-

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2008

I’allocazione. Di particolare rilievo sono: il program-
ma nazionale delle urgenze di fegato e cuore, il pro-
gramma nazionale pazienti di rene di difficile trapian-
tabilita, il Programma Nazionale Pediatrico (PNP), il
programma di trapianto nei soggetti HIV positivi ed il
programma nazionale trapianto d’intestino.

Grafico 1 - Numero totale di trapianti di organo - Anni 1992-2007
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Fonte dei dati e anno di riferimento: CNT - ISS Roma. “Le Cifre - Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori, Bologna.
2003; Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre 2006.

Tabella 1 - Trapianti (valore assoluto e PMP) e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione
(IN) e fuori della regione di residenza (OUT), per regione - Anno 2007

Regioni Trapianti IN ouT
N PMP % %
Piemonte 356 84,5 64,4 35,6
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste** 0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 644 71,3 67,2 32,8
Bolzano-Bozen** 0 0,0 0,0 0,0
Trento** 0 0,0 0,0 0,0
Veneto 359 79,3 62,3 37,7
Friuli-Venezia Giulia 89 75,2 62,7 37,3
Liguria 73 46,4 52,1 47,9
Emilia-Romagna 298 74,8 40,6 59.4
Toscana 278 79,5 55,1 44,9
Umbria 24 29,1 79,2 20,8
Marche 65 442 71,4 28,6
Lazio 270 52,8 69,6 30,4
Abruzzo 42 33,3 47,6 52,4
Molise** 0 0,0 0,0 0,0
Campania 131 23,0 96,9 3,1
Puglia 74 18,4 90,5 9,5
Basilicata* 8 134 87,5 12,5
Calabria 23 11,4 100,0 0,0
Sicilia 215 433 85,4 14,6
Sardegna 94 57,6 93,6 6,4
Ttalia 3.043 53,4 66,4 33,6

*Le seguenti regioni non hanno un proprio centro trapianto, ma sono convenzionati con il Lazio.

**Le seguenti regioni non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Trapianti. Giugno 2007.
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Valutazione degli esiti dei trapianti

Glossario (6) dei termini tecnici

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data di inizio di
una determinata terapia.

Sopravvivenza dell’Organo ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non abbia il
rigetto dell’organo dalla data del trapianto entro
I’intervallo temporale T.

Sopravvivenza del Paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro 1’intervallo temporale T.
Estimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecni-
ca statistica utile per analizzare la sopravvivenza
(“Descrizione degli Indicatori e Fonti dei dati”).
Curva di Sopravvivenza: sequenza di tutti i possibili
valori della Probabilita definita sopra. La curva ¢, per
definizione della tecnica stessa, a gradini o “Step
Function”.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta innanzitutto, relativamente all’attivita di
trapianto a livello nazionale, lo strumento di indagine
che chiude e consente di monitorare nel suo comples-
so lattivita terapeutica in esame: il paziente dal suo
ingresso in lista fino al trapianto e I’esito del trapian-
to stesso (possibile rigetto o eventuale decesso), il
donatore dal processo di allocazione fino alla valuta-
zione dell’accoppiamento o case mix delle caratteri-
stiche cliniche di donatore e ricevente per il buon esi-
to dell’intervento.

I dati che vengono raccolti sono innanzitutto lo stato
dell’organo (funzionante o avvenuto rigetto) e del
paziente (vivo o deceduto), una serie di parametri cli-
nici organo specifici e tutte le date relative agli even-
ti piu rilevanti.

Piu nello specifico la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione oltre che dello status clinico del
paziente anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come la possibilita di svolgere
un’attivita lavorativa, etc.;

- un’importante base dati per gli operatori del settore
per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive, valutazione dei fattori di rischio quali eta,
compatibilita antigenica, etc.;

- il monitoraggio da parte delle istituzioni del livello
medio della qualita degli esiti con 1’eventuale accer-
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tamento di possibili situazioni di particolare gravita
in termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero
del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali) i
quali possono avere utili informazioni anche in fun-
zione del proprio caso specifico o le tipologie di atti-
vita svolte nel singolo Centro, si pensi all’attivita
pediatrica piuttosto che ai casi di trapianto la cui
patologia abbia origine neoplastica;

- vengono valutati i dati di aggiornamento dell’inse-
rimento dei dati di follow-up.

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a
partire dal Sistema Informativo Trapianti. I
Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti
da donatore cadavere eseguiti. I dati vengono con-
trollati e validati da parte di tutti i Centri Trapianto
che provvedono all’inserimento di dati integrativi del
trapianto ed i dati relativi al follow-up del paziente
necessari per la valutazione degli esiti del trapianto.
In particolare, nel corso dell’anno e con funzioni
dedicate a disposizione dei Centri Trapianto vengono
monitorati i livelli di aggiornamento dei dati ed effet-
tuati solleciti specifici qualora si presentino situazio-
ni di particolare incompletezza dei dati. Si consideri
come le principali basi dati per i trapianti dal 2000 al
2006 incluso hanno un livello di aggiornamento
superiore all’80%.

Valore di riferimento/Benchmark. A livello nazio-
nale il valore di riferimento per il singolo Centro
Trapianti ¢ il valore nazionale. E importante sottoli-
neare che, a differenza degli anni precedenti
(Capitolo “Valutazione degli esiti dei trapianti”,
Rapporto Osservasalute 2007, pagg. 559-569), i dati
sono raggruppati e, quindi, presentati non piu per
Centro di trapianto, ma per regione.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali e, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study (CTS) di Heidelbergh la cui colla-
borazione con il CNT (ogni sei mesi vengono inviati
tutti i dati nazionali di follow-up) permette un con-
fronto con i risultati europei sullo stesso intervallo di
anni di attivita nonché di tipologia di campione (in
particolare per quanto riguarda eta del ricevente ed
eta del donatore).
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Trapianto di cuore

Di seguito sono presentati due indicatori per descri-
vere la qualita dei trapianti di cuore effettuati in
Italia: la “sopravvivenza dell’organo” e la “sopravvi-
venza del paziente”. Questi indicatori danno, rispetti-
vamente, una stima di quale sia la probabilita, dopo
un trapianto, che non si verifichi un rigetto o un
decesso. Le probabilita sono calcolate ad un 1 ed a 5
anni dal momento del trapianto e sono valutate per
singola regione e per 1’Italia nel suo complesso, a dif-
ferenza del Rapporto Osservasalute 2007, nel quale i
dati erano presentati per centro di trapianto.

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2006 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel Sistema Informativo Trapianti. Il campione su cui
si fa I’analisi ¢ composto da 2.088 trapianti effettuati
su pazienti adulti in 17 Centri Trapianti italiani pre-
senti in 12 diverse regioni. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano sull’83% circa.

Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano le sopravvi-
venze per organo e paziente dell’intero periodo 2000-
2006, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2008

Nel periodo 2000-2006 la sopravvivenza del paziente
in Italia, ad 1 anno dal trapianto, risulta essere
dell’84,0 + 0,8%, mentre la sopravvivenza dell’orga-
no si attesta all’ 83,6 + 0,8%. Inoltre, si evidenzia che
regioni come 1I’Emilia-Romagna raggiungono valori
di sopravvivenza superiori al 90%.

Nello stesso periodo i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere intorno al 74-75%
sia per organo che per paziente e risultano significati-
vamente alte.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2006, sono mostrate in Tabella 2,
dove si evince che sono abbastanza stabili nel corso
degli anni, con valori quasi sempre superiori all’80% e
con punte che raggiungono anche I’87% per il pazien-
te e 86,7% per I’organo come ad esempio nel 2003.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri delle sopravvivenze mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo Centro Trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero ¢ presen-
tata anche un’analisi che consente di normalizzare i
risultati come se ogni Centro fosse valutato su un uni-
co campione (11).

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti) e di Organi (adulti) ad 1 ed
a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2006

Regioni di Trapianto N Sopravvivenza del Paziente % Sopravvivenza dell'Organo %
Trapianti Adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 141 76,2 +3,6 71,3 +£4,0 75,5+3,7 70,7 £ 4,1
Lombardia 687 83,6+ 1.4 76,3+ 1,8 835+14 75,7+ 1,8
Veneto 275 86,8 +2,1 78,1 £2,8 5,821 774 +28
Friuli-Venezia Giulia 165 88,9+25 77,8 +3,8 879+25 77,5+3,8
Emilia-Romagna 238 91,9+ 1,8 76,0 + 3,8 919+ 1,8 75,6 3,8
Toscana 119 75,4 +4,0 67,0 4,7 74,8 £4,0 66,4 +£4,7
Lazio 82 70,3 £5,1 63,9 +7,6 69,4+ 5,1 63,1 £7,6
Abruzzo 28 74,2 £ 8,4 n.d. £n.d. 742 +£ 84 n.d. +n.d.
Campania 232 87,7+22 73,2+3,6 87,3+22 71,7+3,7
Puglia 9 100,0 £ 0,0 n.d. £ n.d. 100,0+ 0,0 n.d. £ n.d.
Sicilia 73 81,9+45 68,3 +7,7 822+45 69,1 £74
Sardegna 39 71,8+7.2 68,5+7,6 71,8 +7.2 68,5+7,6
Italia 2.088 84,0 £ 0,8 74,6 £ 1,1 83,6 + 0,8 73,9 £ 1,1

n.d.= non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Luglio 2008.
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Tabella 2 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti) e di Organi (adulti) ad 1 anno

dal trapianto - Anni 2000-2006

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Sopravvivenza 854 +2,1 80,1 +2.3 84,7 +2,1 87,0+19 849+20 82,0+22 83,9+22
del Paziente %
Sopravvivenza 85,1 £2,1 79,7 +£2,3 84,8 +£2,1 86,7 +2,0 84,7+2,0 81,6 22 82,8+23
dell'Organo %
Trapianti 275 295 290 301 333 307 287

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Luglio 2008.

Confronto internazionale

I confronti con i dati internazionali ad eccezione del
CTS, che fornisce al Centro Nazionale Trapianti il
riferimento europeo su un campione analogo per
caratteristiche statistiche e anni di riferimento, sono
fatti su campioni dalle caratteristiche statistiche ana-
loghe, ma non sovrapponibili al campione italiano.
Nel caso specifico, I’analisi ¢ fatta sui trapianti effet-

tuati su pazienti sia adulti che pediatrici nel periodo
2000-2006. Il Grafico 1 mostra come la qualita dei
trapianti in Italia, con valori di sopravvivenza ad 1
anno dal trapianto tra 1’84% e 1’85% (rispettivamente
per organo e per paziente), sia superiore al riferimen-
to europeo del CTS e come sia, di soli pochi punti per-
centuale, al di sotto del riferimento americano
(UNOS).

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti e pediatrici) e di Organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, Regno Unito, USA e CTS - Anni 2000-2006
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*UK Transplant primo trapianto 1999-2004.
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***CTS Europa 1985-2006.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.uktransplant.org.uk. Sezione Statistics - www.unos.org. Sezione Data Collection -

www.trapianti.ministerosalute.it. Luglio 2008.
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Trapianto di fegato

Di seguito sono presentati due indicatori per descri-
vere la qualita dei trapianti di fegato effettuati in
Italia: la “sopravvivenza dell’organo” e la “sopravvi-
venza del paziente”. Questi indicatori danno, rispetti-
vamente, una stima di quale sia la probabilita, dopo
un trapianto, che non si verifichi un rigetto o un
decesso. Le probabilita sono calcolate ad 1 ed a 5
anni dal momento del trapianto e sono valutate per
singola regione e per 1’Italia nel suo complesso.

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2006 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
Sistema Informativo Trapianti. I dati vengono control-
lati e validati da parte di tutti i Centri Trapianto che
provvedono all’inserimento di dati integrativi del tra-
pianto ed i dati relativi al follow-up del paziente neces-
sari per la valutazione degli esiti del trapianto. Il cam-
pione su cui si fa I’analisi ¢ composto da 5.774 trapian-
ti effettuati su pazienti adulti in 21 Centri Trapianti ita-
liani presenti in 13 regioni. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano sul 83% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente dell’intero periodo 2000-
2006, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla tabel-
la emerge che in Italia, la sopravvivenza del paziente
ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto 1’85,9+0,5, men-
tre I’analogo valore per la sopravvivenza dell’organo
¢ dell’81,140,6%, con punte anche del 94,2% per il
paziente e del 90,1% per I’organo come si evidenzia
per la Sardegna.

Nello stesso periodo, i valori delle sopravivenze a 5
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anni dal trapianto risultano essere intorno al 75% per
paziente e al 70% per I’organo.

E importante sottolineare come le differenze dei
valori della sopravvivenza mostrate in Tabella 1, sia-
no da imputare alle diverse tipologie ed alla com-
plessita dei trapianti effettuati dal singolo Centro
Trapianti. Nell’analisi pubblicata sul sito del
Ministero viene presentata anche un’analisi che con-
sente di normalizzare i risultati ed avere un confron-
to tra i vari centri trapianto tenendo in conto il nume-
ro e la complessita dei trapianti. In questo modo si
possono paragonare valori di sopravvivenze ottenute
da un centro trapianti con bassa attivita con uno con
un elevato numero di trapianti oppure un centro che
effettua trapianti particolarmente complessi e
rischiosi con uno che trapianta solo in condizioni
“standard” (11).

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2006, ¢ mostrato in Tabella 2
dove si pud notare un incremento del valore della
sopravvivenza nel corso degli anni, con valori sem-
pre superiori all’82% e con punte che raggiungono
quasi 1’89% per il paziente, mentre per la sopravvi-
venza dell’organo si passa dal 75,2% del anno 2000
all’85,5% del 2006.

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita della qualita dei trapianti effettuati nei
diversi centri trapianti italiani; in particolare, nel caso
del trapianto di fegato cid ¢ dovuto ad una maggiore
specializzazione su diverse casistiche, ad esempio il
Centro di Genova effettua trapianti di casi particolar-
mente complessi (http://www.trapianti.ministerosalu-
te.it/ per ulteriori informazioni).

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti) e di Organi (adulti) a 1 ed a
5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2006

Regioni di Trapianto N Sopravvivenza del Paziente % Sopravvivenza dell'Organo %
Trapianti Adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 914 92,2+0,9 79,3 +1,7 87,1 £ 1,1 72,9 £ 1,7
Lombardia 1.009 883+ 1,1 78,7+ 1,6 83,7+1,2 73,6 1,7
Veneto 537 90,2+ 1,3 81,1 £23 86,9 £ 1,5 772+24
Friuli-Venezia Giulia 217 854+25 77,7+3,.2 76,9 £2.9 66,9 +£34
Liguria 317 77,8 +2,5 64,7+3,2 70,8 £ 2,6 57,7+32
Emilia-Romagna 832 858+13 72,9+ 1,9 78,6 £ 1,4 66,6 £ 1,9
Toscana 587 86,4+ 14 75,1 +£2,1 83,1 £1,5 71,6 £2,1
Marche 38 86,6 +5,6 n.d. £n.d. 86,6 £ 5,6 n.d. +n.d.
Lazio 615 76,6 £ 1,7 63,7+2,5 74,0 £ 1,8 61,1 £24
Campania 260 78,9 £2,6 67,6 3,4 76,0 £2,7 64,6 £3,2
Puglia 134 76,4 +3,7 69,0 +4,4 739+338 64,1 £44
Sicilia 243 87,6 +22 79,9 £3,5 80,7 £ 2,6 72,8 £3,5
Sardegna 71 942 +2,8 n.d. £n.d. 90,1 +£3,5 n.d. +n.d.
Italia 5.774 85,9 £ 0,5 74,8 £ 0,7 81,1 £ 0,5 69,5 £ 0,7

n.d.= non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Luglio 2008.
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Tabella 2 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti) e di Organi (adulti), ad 1 anno

dal trapianto - Anni 2000-2006

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Sopravvivenza 82,0+1,5 838+14 83,7+14 87,8 +1.2 86,9+ 1,1 87,0+ 1,1 88,8 £1,1
del Paziente %
Sopravvivenza 753 +1,6 76,8 £ 1,6 78,7+ 1,5 825+13 84,1 £1,2 82,7+1.2 855+13
dell'Organo %
Trapianti 688 734 770 807 950 961 864

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Luglio 2008.

Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della sopravi-
venza, bisogna sottolineare che le caratteristiche stati-
stiche del campione italiano usato sono analoghe, ma
non sovrapponibili a quelle degli altri riferimenti
internazionali (eccezione fatta per il CTS). Fatta que-
sta precisazione, ¢ comunque possibile notare

(Grafico 1) che i valori in percentuale della sopravvi-
venza di organo e paziente ad un anno dal trapianto di
fegato in Italia risultano allineati alla media degli
USA e superiori alla media europea (17) con valori
dell’86,1% per il paziente e dell’81,0% per 1’organo
che pongono I’Italia in una posizione di tutto rispetto
nell’ambito internazionale.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti e pediatrici) e di Organi (adulti e pediatrici) a I anno
dal trapianto in Italia, ELTR, USA e CTS - Anni 2000-2006
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Fonte dei dati e anno di riferimento: ELTR sezione Statistics - www.unos.org. Sezione Data Collection - www.trapianti.ministerosalute.it.

Sezione Qualita e risultati. Luglio 2008.
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Trapianto di rene

Di seguito sono presentati due indicatori per descri-
vere la qualita dei trapianti di Rene effettuati in Italia:
la “sopravvivenza dell’organo” e la “sopravvivenza
del paziente”. Questi indicatori danno, rispettivamen-
te, una stima di quale sia la probabilita, dopo un tra-
pianto, che non si verifichi un rigetto o un decesso.
La probabilita ¢ calcolata ad un 1 ed a 5 anni dal
momento del trapianto ed ¢ valutata per singola
regione e per I’Italia nel suo complesso.

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2006 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
Sistema Informativo Trapianti. I dati vengono control-
lati e validati da parte di tutti i Centri Trapianto che
provvedono all’inserimento di dati integrativi del tra-
pianto ed i dati relativi al follow-up del paziente neces-
sari per la valutazione degli esiti del trapianto. Il cam-
pione su cui si fa I’analisi € composto da 9.117 trapian-
ti effettuati su pazienti adulti in 42 Centri Trapianti ita-
liani presenti in 16 regioni. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano sull’81% circa.
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Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2006, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che in Italia, la sopravvivenza
del paziente ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto il
97,2+0,2%, mentre 1’analogo valore per 1’organo ¢
del 92,24+0,3%, con punte che superano il 98% per il
paziente come per il Veneto o il 94% per I’organo
come per il Piemonte o la Lombardia.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere intorno al 92% per
paziente ed 82% per 1’organo.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2006, ¢ mostrata in Tabella 2 dove
si pud notare sostanziale stabilita del valore della
sopravvivenza nel corso degli anni, con valori intor-
no al 97% per il paziente, mentre per la sopravviven-
za dell’organo oscilla dal 90% al 94%. La percentua-
le di sopravvivenza dell’organo e paziente a 5 anni
dal trapianto rimane alta, anche grazie alle Linee
Guida e protocolli operativi in materia di sicurezza
relativi ai donatori con presunti rischi neoplastici o di
tipo virale.

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti) e di Organi (adulti) a 1 ed a
5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2006

Regioni di Trapianto N Sopravvivenza del Paziente % Sopravvivenza dell'Organo %
Trapianti Adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 1.045 97,4+0,5 94,6 0,9 94,0 £0,7 88,1+1,2
Lombardia 1.814 97,3+ 0,4 91,6 £0,8 94,0+ 0,6 84,4+ 1,0
Veneto 1.175 98,5+ 0,4 91,3+ 1,1 92,3+0,8 80,1+ 1,4
Friuli-Venezia Giulia 251 96,2 + 1,2 90,8 2,4 91,9+ 1,7 81,6 +3,0
Liguria 302 96,9 + 1,0 92,5+1,9 90,4 + 1,7 82,5+25
Emilia-Romagna 983 98,1 £0,4 93,6 £ 1,0 93,8 £0,8 812+1,5
Toscana 759 95,9 +£0,8 87,8+ 1,6 89,2+ 1,1 754 +£2,0
Umbria 161 97,4+1,3 90,2 +£2,8 90,1 £2.4 76,1 £3.8
Marche 52 100,0 + 0,0 n.d. £n.d. 90,4 +£4,1 n.d. +n.d.
Lazio 730 96,8 + 0,7 94,1 £1,2 92,3+ 1,0 84,0+ 1,8
Abruzzo 215 97,1 + 1,1 93,6 +2,1 949+ 1,5 88,3+27
Campania 222 93,4+ 1,7 92,0 +£2,0 88,7 2,1 855+25
Puglia 430 97,1 £ 0,8 942 +1,3 93,712 84,0 +2,0
Calabria 156 97,2+ 1,4 95,1 £2,0 88,9+25 852+3,0
Sicilia 477 95,3+ 1,0 92,0+ 1,5 872+1,5 75,5+2,7
Sardegna 345 96,9 + 1,0 939+1,8 88,6 £ 1,7 76,9 £ 3,0
Italia 9.117 97,2 +£0,2 92,2 + 0,4 92,2+ 0,3 82,0 £ 0,5

n.d.= non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Luglio 2008.
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Tabella 2 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti) e di Organi (adulti), ad 1 anno
dal trapianto - Anni 2000-2006

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Sopravvivenza 96,6 + 0,5 97,0 £0,5 97,0 £0,5 96,2 +£0,5 97,5+04 97,0 £0,5 98,8 +£0,3
del Paziente %
Sopravvivenza 90,7 £0,9 92,0 £0,8 92,5+0,7 90 +0,8 92,7 +0,7 93,2+0,7 942 +0,7
dell'Organo %
Trapianti 1.134 1.247 1.285 1.317 1.500 1.379 1.255

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it Luglio 2008.

Confronto internazionale ed europea (CTS) come si evidenzia dal Grafico 1.1
La percentuale di sopravvivenza di organo e paziente confronti con i dati internazionali ad eccezione del
(rispettivamente 97,2+0,2 e 92,2+0,3) ad un anno dal CTS, sono fatti su campioni dalle caratteristiche stati-
trapianto di Rene in Italia (per pazienti adulti e pedia- stiche analoghe, ma non sovrapponibili al campione
trici) risulta superiore alla media statunitense (UNOS) italiano.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti e pediatrici) e di Organi (adulti e pediatrici) a 1 anno
dal trapianto in Italia, CTS, USA - Anni 2000-2006
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*CTS Europa 1985-2006.
**+U.S.A. 1997-2004.

Fonte dei dati e anno di riferimento: CTS. www.unos.org. Sezione Data Collection - www.trapianti.ministerosalute.it. Luglio 2008.
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Trapianto di intestino

Di seguito sono presentati due indicatori per descri-
vere la qualita dei trapianti di intestino effettuati in
Italia: la “sopravvivenza dell’organo” e la “sopravvi-
venza del paziente”. Questi indicatori danno, rispetti-
vamente, una stima di quale sia la probabilita, dopo
un trapianto, che non si verifichi un rigetto o un
decesso. La probabilita ¢ calcolata ad un 1 anno dal
momento del trapianto sia per I’intervento di intesti-
no isolato che multiviscerale. Da notare che in Italia
i trapianti di intestino vengono fatti solo nei Centri
Trapianto di Modena e Bologna.

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2007 e sono ottenuti dai Centri Trapianto di
Modena e Bologna. Il campione su cui si fa I’analisi ¢
composto da 39 trapianti effettuati su pazienti adulti e
pediatrici in 2 Centri Trapianti. Di questi trapianti 29
sono di intestino isolato. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano al 100%.

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2008

Descrizione dei risultati

I valori (Grafico 1) in percentuale della sopravvivenza di
organo e paziente ad un anno dal trapianto di intestino
isolato in Italia (rispettivamente 82,0+0,7 e 92,4+0,5)
risultano superiori sia alla media degli USA che a quella
dell’Europa. E da sottolineare che tali risultati sono stati
raggiunti in sette anni, in particolare per ’attivita e i pro-
tocolli implementati presso il Centro di Modena e di
Bologna.

Oltre alla sopravvivenza per organo e paziente di intesti-
no isolato, sono riportati (Grafico 2) anche i risultati otte-
nuti nella casistica globale che include il multiviscerale
(trapianto combinato di tre o piu organi dell'addome a
una stessa persona; di regola sono compresi l'intestino
tenue e il fegato) e trapianti combinati con il trapianto di
fegato. Nella casistica globale, il campione ¢ di 39 casi e
si sono ottenuti, ad un anno dal trapianto, valori di
sopravvivenza dell’organo pari a 73,3+0,7% e del
paziente a 81,0+0,7%.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti e pediatrici) e di Organi (adulti e pediatrici) ad 1

anno dal trapianto in Italia, ITR, USA - Anni 2000-2007
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**Intestinal Transplant Registry (pazienti adulti)(18).
***adulti e pediatrici 1995-2001.

**%%1994-2000.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007 - University of Pittsburgh -

University of Miami. Anno 2007.
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Grafico 2 - Percentuale di sopravvivenza di Pazienti (adulti e pediatrici) e di Organi (adulti e pediatrici) a I anno
per casistica globale ed intestino isolato - Anni 2000-2007
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Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Maggio 2007.
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Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule staminali emopoietiche da

donatore allogenico)

Di seguito ¢ presentato 1’indicatore per descrivere la
qualita dei trapianti di Midollo effettuati in Italia: la
“sopravvivenza del paziente”. Questo indicatore da
una stima di quale sia la probabilita, dopo un trapian-
to di midollo, che non si verifichi un decesso. Le pro-
babilita sono calcolate ad un 1 anno dal momento del
trapianto e sono valutate per singola regione e per
I’Italia nel suo complesso.

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2005 e sono ottenuti dal Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo. Il campione su cui si fa
I’analisi ¢ composto da 5.387 trapianti effettuati su
pazienti adulti in 71 Centri Trapianti italiani presenti
in 18 regioni. I valori di aggiornamento annuali dei
dati si attestano sul 70% circa.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza stima-
ti con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di statistica
Bayesiana per la normalizzazione dell’outcome dei tra-

pianti in funzione del case mix (complessita del trapian-
to); in altre parole consente di stimare i risultati ottenuti
per ogni Centro Trapianti su casistiche con caratteristi-
che statistiche non omogenee ed ottenere cosi un con-
fronto delle sopravvivenze ottenute per i diversi centri di
trapianto (11).

Piu nello specifico, per questa tipologia di trapianto alta-
mente specialistica si ¢ eseguita la stessa analisi a partire
da campioni di trattamenti di pazienti affetti dalle quattro
principali tipologie di patologia ed ovvero: Leucemia
acuta Linfoblastica, Leucemia acuta Mieloide, Linfoma
non Hodgkins, Mieloma.

I valori in percentuale delle sopravvivenze dei pazienti
ad un anno dal trapianto di midollo osseo in Italia risul-
tano avere una buona omogeneita di risultati sul territo-
rio nazionale, considerato 1’elevato numero di centri e
I’alto numero di trapianti per questa tipologia. Il valore
della sopravvivenza del paziente ad 1 anno dal trapianto
risulta essere del 57,7% con punte del 63,7% come nel
caso in Sicilia.

Tabella 1 - Numero di trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti ad 1 anno dal trapianto com-
plessivamente per le 4 principali patologie (Leucemia Linfoblastica, Leucemia Mieloide, Linfoma non Hodgkins,

Mieloma) per regione di trapianto - Anni 2000-2005

Regioni di Trapianti Adulti Sopravvivenza del Paziente
Trapianto %
Piemonte 496 61,1 £2,2
Lombardia 1.179 60,6 = 1,5
Trentino 64 62,1 £6,4
Veneto 231 56,9 £ 3,6
Friuli-Venezia Giulia 229 554 +3,6
Liguria 547 61,2+22
Emilia-Romagna 352 65,0 £2,8
Toscana 333 46,7 +2,9
Umbria 249 35,6 +£3,6
Marche 136 52,7+4)5
Lazio 469 540+25
Abruzzo 155 60,1 +£4,3
Campania 98 52,6 +54
Puglia 258 55,9+3.9
Calabria 153 53,4+4,6
Sicilia 293 63,7 £3,2
Sardegna 145 572 +44
Ttalia 5.387 57,5+ 0,7

Fonte dei dati e anno di riferimento: I dati sono forniti dal GITMO (Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo) ed elaborati dal CNT.

www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Luglio 2007.
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Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al sistema trapianti italiano un posto di eccellen-
za in Europa e, per molti aspetti, in tutto il Mondo (1),
in particolare, per quanto riguarda la valutazione degli
esiti dei trapianti rispetto ai principali registri disponi-
bili a livello internazionale. Tuttavia, la costante cre-
scita delle indicazioni al trapianto comporta una
domanda sempre maggiore di organi e una conse-
guente maggiore necessita di donazioni.

Tra 1 punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi ¢ una segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto nelle
stesse e tempi medi di attesa dei pazienti iscritti alle
liste, ancora troppo lunghi. Per migliorare la qualita
degli interventi, con una sempre maggior trasparenza
dei processi, i principali obiettivi della rete italiana in
merito all’attivita di trapianto di organi sono:

1. proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2. ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord e Sud;

3. supportare I’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4. sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5. promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

6. favorire ’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi Europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1. predisporre un piano nazionale per prelievo, con-
servazione, distribuzione e certificazione dei tessuti;
2. promuovere I’applicazione della Direttiva Europea
e il conferimento ai centri regionali di riferimento del-
le funzioni loro attribuite;

3. estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda [’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e follow-up dei tessuti;

4. promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nelle regioni meridionali;

5. prevedere che il flusso informativo dei dati relativi
ai trapianti di cellule staminali emopoietiche sia inte-
grato nell’ambito del Sistema Informativo Trapianti;
6. attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.
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Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito il Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche Sociali (ex Salute), in
collaborazione con il Centro Nazionale Trapianti, ha
avviato un’indagine con particolare riferimento alle
procedure per garantire donazione e trapianto sicuri.
L'indagine prende in esame tutte le fasi di questo pro-
cesso che parte dall'individuazione del donatore e
arriva al follow-up post-operatorio per migliorare il
governo clinico del sistema e assicurare la massima
garanzia operativa in termini di sicurezza, efficacia ed
efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario (6) dei termini tecnici:

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.

Tasso di donatori

Numeratore

Donatori (segnalati/utilizzati)

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2009

Opposizione = con tale termine si indica sia il dissen-
so alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal
potenziale donatore, sia il dissenso al prelievo degli
organi di un proprio congiunto espresso dai familiari
successivamente alla comunicazione dell’avvenuto
decesso.

Denominatore

Significato. Il trapianto di organi ¢ una terapia clinica
basata su un “bene limitato” poiché la disponibilita di
organi ¢ attualmente inferiore rispetto alla richiesta. Ne
consegue che la valutazione della capacita di una
regione di reperire tale bene ¢ essenziale per poter ero-
gare questo servizio al maggior numero possibile di
cittadini, dato che 1’incremento del numero di trapian-
ti ¢ strettamente legato all’aumento del procurement di
organi. Le diverse esperienze nazionali (7, 8) ed inter-
nazionali mostrano come ’aumento del numero dei
donatori segnalati e, quindi, la corretta identificazione
di tutti i potenziali donatori, determina un aumento
diretto del numero di donatori utilizzati, evidenziando
come un corretto governo del processo di donazione
sia essenziale ai fine dell’aumento di attivita.

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a
partire dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (9,
10) che garantisce la tracciabilita dell’intero proces-
Percentuale di opposizioni
Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Significato. In Italia circa un terzo delle donazioni si
interrompe per opposizione dei familiari e, dunque, la
percentuale di opposizione ¢ un indicatore estrema-
mente interessante per capire come i Coordinamenti
Locali riescano ad incidere sul processo di donazione
e per valutare la capacita di gestire il rapporto con i
familiari del potenziale donatore.

Validita e limiti. Per evitare di sovrastimare la per-
centuale di opposizione nel caso di concomitante pre-

x 1.000.000

Popolazione media residente nella regione di segnalazione

so di donazione e trapianto secondo quanto previsto
dalle Direttive Europee (Direttiva n. 23/2004 CE). 11
Sistema Informativo Trapianti (SIT) viene utilizzato
dai Coordinamenti Regionali per registrare in tempo
reale le donazioni da cadavere e successivamente,
alla fine di ogni anno, i dati del SIT vengono control-
lati e validati da parte di tutti i Coordinamenti. La
popolazione utilizzata per il calcolo del numero di
donatori Per Milione di Popolazione (PMP) ¢ la
popolazione Istat media residente (anno 2008).

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regio-
nale la Toscana negli ultimi anni ha sempre raggiunto
il maggior numero di donatori segnalati (71,2 PMP
per ’anno 2008), mentre non ¢ riuscita ad ottenere lo
stesso risultato per quanto riguarda i donatori utilizza-
ti. I1 Friuli-Venezia Giulia si ¢ proposto come riferi-
mento per il numero di donatori utilizzati (31,8 PMP
per I’anno 2008).

senza di non idoneita o arresto cardiocircolatorio,
vengono calcolate come opposizioni solo le segnala-
zione in cui il rifiuto alla donazione ¢ 1’unica causa di
interruzione del processo.

Valore di riferimento/Benchmark. 11 Veneto ha
ottenuto la migliore performance con il 21,6% di
opposizione, mentre la Sicilia ¢ stata la regione con la
maggiore percentuale di opposizione (51,8%).
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Indice di Caldes 1

Numeratore

Donatori utilizzati per uno specifico organo

Denominatore Totale donatori utilizzati
Significato. L’indice di Caldes 1 rappresenta la per-
centuale di donatori utilizzati per uno specifico orga-
no, diviso il totale dei donatori utilizzati. L’indice vie-
ne calcolato per ciascun organo e evidenzia la capaci-
ta di prelievo della regione per ogni tipologia di orga-
no. Un’alta percentuale di tale indice mostra
un’ottima capacita di prelievo.

Validita e limiti. Non tutte le regioni hanno un pro-
prio centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
L’assenza di un proprio centro non ¢ certo un fattore
incentivante per il procurement degli organi. Di con-
seguenza, nella lettura di tale indice, ¢ importante

Indice di Caldes 2

Numeratore

Trapianti eseguiti su specifico organo
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x 100

tenere presente la distribuzione regionale dei centri
trapianto. Inoltre, bisogna tener presente che regioni
con valori di donatori utilizzati PMP estremamente
elevati difficilmente raggiungono ottime percentuali
di Caldes 1. Tale fenomeno ¢ legato alla capacita di
utilizzare donatori “border line” (donatori marginali
per eta avanzata o per particolari quadri clinici) che
difficilmente sono idonei alla donazione per tutti gli
organi.

Valore di riferimento/Benchmark. Visto quanto
detto in “Validita e limiti” ¢ difficile definire un ben-
chmark di riferimento.

Denominatore

Significato. L’indice di Caldes 2 evidenzia la capaci-
ta di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente, rappresenta il numero di trapianti ese-
guiti da una regione per uno specifico organo diviso il
numero di organi procurati. Valori superiori al 100%
indicano regioni in grado di trapiantare piu di quanto
procurano, viceversa, valori inferiori al 100% indica-
no regioni che procurano piu di quanto riescono a tra-
piantare.

Validita e limiti. Anche per il Caldes 2 bisogna tener
presente che non tutte le regioni hanno un proprio
centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
Regioni senza un proprio centro trapianti hanno per
definizione un Caldes 2 pari a zero.

Valore di riferimento/Benchmark. In un sistema in
equilibrio il Caldes 2 dovrebbe tendere al 100% in
modo da bilanciare la capacita di procurement con la
capacita di trapianto.

Descrizione dei risultati

Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di
donazione, negli ultimi cinque anni ci si ¢ attestati su
un valore di circa 1.100 donatori utilizzati (Grafico 1).
Tali valori ci pongono, comunque, ai primi posti a
livello europeo tra le nazioni ad alto numero di abitan-
ti, dopo Spagna e Francia e prima della Germania. Un
tale risultato si ¢ reso possibile grazie alle innovazioni
organizzative previste dalla Legge n. 91/99 e all’ema-
nazione di specifiche leggi sull’accertamento della

Organi procurati per quello specifico organo

x 100

morte (11). Lo sviluppo della rete trapiantologica nelle
regioni, supportato da una forte collaborazione tra
Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche
Sociali, Centro Nazionale Trapianti (CNT), Assessorati
e Coordinamenti regionali, ha avuto un ruolo determi-
nante nel raggiungimento di tali obiettivi.

La Tabella 1 evidenzia come le differenze tra regioni
restino ad oggi rilevanti, nonostante il generale
miglioramento. In particolare, il divario ¢ marcato tra
le regioni del Nord e quelle del Sud, nonostante non
esistano ragioni epidemiologiche che possano spiega-
re tale fenomeno. A differenza degli anni precedenti
dove la regione Toscana ¢ sempre stata il punto di rife-
rimento per I’intera rete-trapianti, nell’ultimo anno il
Friuli-Venezia Giulia ¢ stata la regione con i piu ele-
vati livelli di donatori utilizzati. La Toscana rimane,
comunque, la regione con maggior numero di donato-
ri segnalati evidenziando come un corretto governo
dell’intero processo di donazione e la susseguente
identificazione di tutti i potenziali donatori, consenta
di raggiungere livelli di eccellenza. La Valle d’Aosta
(0,0 PMP) ¢ la regione con il valore piu basso di dona-
tori segnalati. La quinta colonna riporta la percentua-
le di opposizioni che sono state realmente esercitate
sui donatori segnalati, attraverso 1’espressione di
volonta negativa in vita o il mancato consenso dei
familiari al prelievo dopo la morte. Dall’analisi dei
dati emerge nuovamente che il Sud presenta una mag-
giore percentuale di opposizioni rispetto al Centro-
Nord, con picchi di oltre il 50% di opposizioni in
Sicilia e Molise. Il fenomeno della disomogeneita
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regionale, seppure in parte legato ad aspetti socio-cul-
turali, rispecchia 1’organizzazione delle strutture di
prelievo, la capacita del Coordinamento Locale di
incidere positivamente sulla scelta alla donazione da
parte dei familiari nonché la fiducia del cittadino ver-
so la struttura sanitaria.

Nella stessa tabella viene riportata la casistica espres-
sa come numero assoluto di donatori e/o di opposi-
zioni per ciascuna regione. E evidente che il peso di
ciascuna regione sul dato complessivo nazionale
varia sensibilmente. E, comunque, interessante evi-
denziare come le prime sei regioni, per numero di
donatori utilizzati, segnalino piu del 60% del totale
nazionale. La Lombardia, con piu di nove milioni di
abitanti, ¢ la regione che fornisce piu donatori utiliz-
zati (160 nel 2008).

E interessante notare (Tabella 2) come in differenti
regioni i rapporti tra gli indici di Caldes 1 dei diversi
organi siano sensibilmente differenti. Solo per fare un
esempio tra regioni ad alta attivita la Toscana presen-
ta un Caldes 1 di fegato (89,5%) notevolmente supe-
riore a quello del rene (60,1%), mentre nel Veneto

Grafico 1 - Donatori utilizzati - Anni 1992-2008
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Fonte dei dati e anno di riferimento: “Le Cifre - Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori, Bologna. Anno

1999
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I’indice del rene (79,1%) ¢ maggiore di quello del
fegato (73,0%). Tali differenze dipendono, ovviamen-
te, dai criteri d’idoneita del donatore utilizzati dalle
regioni, ma anche dalla distribuzione dell’eta dei
potenziali donatori nelle diverse regioni. I limiti di eta
per la donazione sono organo specifici e solitamente
un donatore anziano puo donare con maggiore proba-
bilita un fegato rispetto ad un rene. Questo spiega il
valore maggiore del Caldes 1 di fegato (Italia 85,7%)
rispetto a quello del rene (75,6%). Per quanto riguar-
da gli altri organi notevoli sono i valori di Caldes 1 di
cuore del Friuli-Venezia Giulia (+19,2% rispetto alla
media nazionale).

L’indice di Caldes 2 (Tabella 3) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente, rappresenta il numero di trapianti ese-
guiti da una regione per uno specifico organo diviso il
numero di organi procurati. Valori superiori al 100%
indicano regioni in grado di trapiantare piu di quanto
procurano, viceversa, valori inferiori al 100% indica-
no regioni che procurano piu di quanto riescono a tra-
piantare.

1.120
1.118
1141
1.098
1.094

2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008

2003. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Luglio 2009; Centro Nazionale Trapianti -

ISS Roma.
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Tabella 1 - Donatori segnalati ed utilizzati (tassi per PMP e valori assoluti) e opposizioni (valori percentuali su
100 donatori segnalati e valori assoluti), per regione - Anno 2008

Regioni Donatori segnalati Donatori utilizzati Opposizioni
PMP N PMP N % N
Piemonte 52,3 231 30,1 133 28,6 66
Valle d'Aosta-Vallée d’Aoste 0,0 0 0,0 0 n.d. 0
Lombardia 27,1 263 16,5 160 25,5 67
Bolzano-Bozen 14,1 7 6,0 3 0,0 3
Trento 29,0 15 17,4 9 0,0 4
Veneto 42.8 208 23,7 115 21,6 45
Friuli-Venezia Giulia 48,9 60 31,8 39 25,0 15
Liguria 46,5 75 254 41 28,0 21
Emilia-Romagna 49,5 213 28,8 124 33,3 71
Toscana 71,2 263 30,9 114 31,9 84
Umbria 30,4 27 7,9 7 22,2 6
Marche 37,1 58 15,4 24 36,2 21
Lazio 42,4 237 15,9 89 27,8 66
Abruzzo 41,4 55 12,0 16 43,6 24
Molise 31,2 10 3,1 1 50,0 5
Campania 23,9 139 8,4 49 46,8 65
Puglia 28,7 117 11,3 46 35,0 41
Basilicata 35,5 21 15,2 9 47,6 10
Calabria 29,9 60 12,4 25 38,3 23
Sicilia 33,4 168 12,1 61 51,8 87
Sardegna 432 72 17,4 29 34,7 25
Ttalia 38,4 2.299 18,3 1.094 32,6 749

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Luglio
2009.

Tabella 2 - Indice di Caldes 1 (per 100) per regione e tipologia di organo - Anno 2008

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 70,7 90,2 15,0 23 6,0
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste - - - - -
Lombardia 80,6 85,6 43,8 8,1 15,0
Bolzano-Bozen 100,0 66,7 66,7 33,3 0,0
Trento 88,9 100,0 44,4 22,2 0,0
Veneto 79,1 73,0 32,2 11,3 10,0
Friuli-Venezia Giulia 82,1 89,7 48,7 12,8 6,4
Liguria 67,1 87,8 29,3 12,2 9,8
Emilia-Romagna 73,4 91,1 25,0 4.8 1,6
Toscana 60,1 89,5 18,4 10,5 6,1
Umbria 100 85,7 14,3 0,0 0,0
Marche 83,3 95,8 29,2 12,5 10,4
Lazio 71,5 79,8 25,8 0,0 5,6
Abruzzo 93,8 62,5 25,0 0,0 0,0
Molise 0,0 100,0 0,0 0,0 0,0
Campania 72,4 83,7 40,8 0,0 4,1
Puglia 79,3 97,8 23,9 2,2 6,5
Basilicata 88,9 66,7 33,3 0,0 0,0
Calabria 88,0 88,0 32,0 0,0 8,0
Sicilia 79,5 83,6 37,7 6,6 7,4
Sardegna 74,1 82,8 24,1 34 0,0
Ttalia 75,6 85,7 29,5 6,3 7,1

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Luglio
2009.
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Tabella 3 - Indice di Caldes 2 (per 100) per regione e tipologia di organo - Anno 2008

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 96,3 111,5 135,0 87,5 100,0
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste* - - - - -
Lombardia 109,7 109,9 128,6 108,3 200,0
Bolzano-Bozen* - - - - -
Trento* - - - - -
Veneto 115 91,0 116,2 165,2 53,8
Friuli-Venezia Giulia 60,9 77,8 1474 - 20,0
Liguria 90,9 81,0 - - 60,0
Emilia-Romagna 95,6 121,6 112,9 125,0 100,0
Toscana 101,5 101,9 76,2 85,7 125,0
Umbria** 85,7 16,7 - - -
Marche 82,5 114,8 - - 100,0
Lazio 105,1 136,5 134,8 180,0 -
Abruzzo 90,0 - 75,0 - -
Molise* - - - - -
Campania 90,1 107,3 135,0 - -
Puglia 101,4 41,3 - - -
Basilicata** 56,2 - - - -
Calabria 90,9 - - - -
Sicilia 116,5 132,7 82,6 188,9 75,0
Sardegna 97,7 104,2 100,0 - 100,0
Italia 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

- =non ¢ possibile calcolare I’indice di Caldes 2 in quanto non ¢ presente [’attivita di trapianto per quello specifico organo.
*Regioni che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non ¢ possibile determinare 1’indice di Caldes 2.
**Regioni che pur non avendo un proprio centro trapianto hanno delle convenzioni con altri centri che rendono possibile il calcolo del Caldes 2.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Dicembre
2007.



TRAPIANTI

Attivita di trapianto

Trapianti Per Milione di Popolazione

Numeratore Trapianti eseguiti

379

Denominatore

Significato. Questo indicatore normalizza il numero
di trapianti eseguiti da ciascuna regione per la popola-
zione media regionale residente. Risulta utile per
poter raffrontare i dati di regioni di dimensioni molto
diverse.

Validita e limiti. L’attivita di trapianto ¢ strettamente
legata all’attivita di donazione e ai criteri di gestione
delle liste di attesa, 1'una e gli altri particolarmente
variabili tra le diverse regioni. Non tutte le regioni,

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

inoltre, hanno programmi di trapianto avviato per tut-
ti gli organi, mentre ¢ estremamente complesso deter-
minare il “bacino di utenza” del singolo centro tra-
pianti. Tutti questi fattori influenzano i livelli di atti-
vita di trapianto delle singole regioni.

Valore di riferimento/Benchmark. II Piemonte, il
Friuli-Venezia Giulia e I’Emilia-Romagna con un
PMP di trapianto superiore a 75 sono le regioni con
maggiore attivita nell’anno 2008.

Percentuale di trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 1.000.000

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti

Significato. Un indicatore importante per la valuta-
zione delle prestazioni sanitarie ¢ sicuramente la per-
centuale di pazienti trapiantati residenti in regione.
Questo indicatore non solo ¢ estremamente importan-
te per evidenziare le diverse politiche regionali nel
settore dei trapianti, ma mostra la capacita di una
regione di “attrarre” i pazienti. I fattori che generano
flussi migratori di pazienti da regione a regione sono
fondamentalmente due e cio¢ la fiducia del cittadino
verso il servizio erogato da quella regione e i criteri di
iscrizione in lista adottati. In alcuni casi particolar-
mente complessi, infatti, il paziente si vede “costret-

Trapianti eseguiti per centro trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti dalla regione

Denominatore Centri trapianti presenti in regione

Significato. Questo indicatore ¢ molto importante sia
per capire la distribuzione geografica dei centri trapian-
to, sia per capire qual ¢ il volume medio di attivita dei
diversi centri. Dati di letteratura mostrano come i livel-
li di qualita di un centro trapianto siano strettamente
legati ad un aumento dei volumi di attivita (12, 13).

x 100

to” ad iscriversi fuori regione per andare nel centro
che riesce a soddisfare la sua richiesta clinica.

Validita e limiti. I pazienti che risiedono in regioni
prive di centro trapianto generano un flusso migrato-
rio “forzato”.

Valore di riferimento/Benchmark. L’Emilia-
Romagna ¢ I'unica regione che trapianta piu pazienti
residenti extra regione (56,3%) che non pazienti
regionali (43,7%).

Validita e limiti. Il potenziale di donazione e la popo-
lazione media residente sono due fattori che influisco-
no su questo indicatore. Infatti, regioni con un numero
ridotto di donazioni o con una popolazione residente
ridotta, possono non avere un bacino di utenza tale da
giustificare la creazione di un proprio centro trapianti.

A. RICCI, M. CAPRIO, D. A. MATTUCCI, F. PUOTL E. VESPASIANO, A. NANNI COSTA
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Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento per questo indicatore ¢ dato dal numero di tra-
pianti di fegato per centro trapianti eseguiti in
Piemonte. In questa regione I’unico centro trapianti di
fegato esegue 136 interventi in un anno.

Descrizione dei risultati

Nella valutazione di un sistema trapiantologico il rea-
le livello di risposta alle necessita assistenziali dei
pazienti viene identificato dal numero dei trapianti
effettuati e dai risultati di sopravvivenza del paziente e
dell’organo dopo il trapianto. Il Grafico 1 mostra come
il numero dei trapianti dal 1992 al 2009 sia quasi tri-
plicato.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale dei trapianti effettuati su
pazienti residenti in regione e fuori regione di residen-
za. In Italia nessun criterio di allocazione discrimina in
funzione della regione di residenza del paziente, con-
seguentemente la percentuale di trapianti eseguiti su
pazienti extra regionali rispecchia la percentuale degli
stessi iscritti in lista di attesa. Anche qui il dislivello
regionale tra Centro-Nord da una parte e Sud dall’altra
si presenta come una costante radicata e genera una
mobilita dei pazienti verso Nord, evidenziata dalla per-
centuale e dal numero dei trapianti eseguiti su sogget-
ti provenienti da fuori regione.

I Piemonte, il Friuli-Venezia Giulia e I’Emilia-
Romagna con un PMP di trapianto superiore a 75 sono
le regioni con maggiore attivita nell’anno 2008. Da un
punto di vista meramente numerico la Lombardia ¢ la
regione che esegue piu trapianti (580). L’Emilia-
Romagna si conferma la regione con la maggior per-
centuale di trapianti extra regionali (56,3%).

Oltre al numero ed alla qualita dei trapianti (14) anche
la sicurezza rappresenta un fattore imprescindibile di
valutazione (15). L’Italia ¢ oggi il Paese di riferimento
a livello europeo per il controllo dei rischi di trasmis-
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sione di patologie da donatore a ricevente, nelle proce-
dure di certificazione delle strutture, nella qualita e
nella trasparenza dei risultati (16).

Dal 2000 il CNT ha elaborato, in collaborazione con il
Ministero della Salute e gli Assessorati, numerose
Linee Guida e protocolli (17), condividendoli con le
strutture di trapianto e di coordinamento. Dal 2003,
inoltre, ¢ stato avviato un programma di certificazione
di tutte le strutture operative coinvolte nel processo di
donazione e trapianto. Ad oggi sono stati effettuati
degli audit/verifiche ai centri trapianti di fegato, rene e
cuore, ai coordinamenti regionali ed interregionali e
alle banche dei tessuti, con la finalita di certificare 1
requisiti previsti dalla normativa vigente (18).

Il CNT coordina diversi programmi nazionali finaliz-
zati all’ottimizzazione delle risorse e all’equita dell’al-
locazione. Di particolare rilievo sono: il programma
nazionale delle urgenze di fegato e cuore, il program-
ma nazionale pazienti di rene di difficile trapiantabili-
ta, il Programma Nazionale Pediatrico (PNP), il pro-
gramma di trapianto nei soggetti HIV positivi ed il
programma nazionale trapianto d’intestino.

La Tabella 2 mostra la distribuzione regionale dei cen-
tri trapianto per tipologia di organo ed il numero medio
di interventi annualmente eseguiti da ciascun centro
trapianto. L’accordo Stato-Regioni del 2002 (13), oltre
ad assicurare la qualita dei programmi trapianto ed un
significativo contenimento dei costi, prevede dei limi-
ti minimi di attivita per ciascun centro. Per tale motivo
le regioni e le Province Autonome con un limitato
bacino di utenza non hanno un proprio centro trapian-
ti attivo per ciascuna tipologia di organo. Anche in
questo settore le politiche regionali sono molto diver-
se. Un esempio eclatante ¢ dato dalla distribuzione dei
centri trapianto di fegato dove si passa dal Piemonte
che con un solo centro esegue 136 interventi in un
anno al Lazio, che con 5 strutture non supera i 20 tra-
pianti annui per centro.
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Grafico 1 - Trapianti eseguiti - Anni 1992-2008
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Fonte dei dati e anno di riferimento: CNT - ISS Roma. “Le Cifre - Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori,
Bologna. 2003; Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Luglio 2009.

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti e PMP) e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti regionali (IN) ed extra
regionali (OUT), per regione - Anno 2008

Regioni Trapianti IN ouT
N PMP % %
Piemonte 339 76,8 72,5 27,5
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste** 0 0,0 - -
Lombardia 580 59,8 71,8 28,2
Bolzano-Bozen** 0 0,0 - -
Trento** 0 0,0 - -
Veneto 326 67,1 56,1 439
Friuli-Venezia Giulia 96 78,3 62,6 37,4
Liguria 77 47,8 71,6 28,4
Emilia-Romagna 323 75,0 437 56,3
Toscana 256 69,3 55,9 44,1
Umbria 13 14,6 76,9 23,1
Marche 64 41,0 64,6 35,4
Lazio 283 50,6 76,0 24,0
Abruzzo 30 22,6 53,3 46,7
Molise** 0 0,0 - -
Campania 135 232 99,3 0,7
Puglia 84 20,6 96,4 3,6
Basilicata* 9 15,2 88,9 11,1
Calabria 40 19,9 100,0 0,0
Sicilia 205 40,7 92,7 7,3
Sardegna 72 432 88,9 11,1
Ttalia 2.932 49,0 69,8 30,2

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianti, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianti.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Trapianti. Luglio
2009.
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Tabella 2 - Numero medio di interventi eseguiti annualmente e centri trapianti presenti in ciascuna regione, per
regione - Anno 2008

Rene Fegato Cuore Polmone Pancreas Intestino
N N N N N N
Regioni trapianti N  trapianti N  trapianti N  trapianti N  trapianti N  trapianti N
per  centri per  centri per  centri per  centri per  centri per  centri
centro centro centro centro centro centro

Piemonte 57,7 3 136,0 1 13,5 2 7,0 1 3,0 1 - 0
Valle d'Aosta-Vallée d'Aoste** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Lombardia 39,9 7 43,5 4 30,3 3 83 4 4,8 4 2,0 1
Bolzano-Bozen** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Trento** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Veneto 44.8 4 41,5 2 21,5 2 23,0 1 7,0 1 - 0
Friuli-Venezia Giulia 39,0 1 15,0 2 13,5 2 - 0 1,0 1 - 0
Liguria 44,0 1 34,0 1 - 0 - 0 3,0 1 - 0
Emilia-Romagna 53,3 3 70,5 2 35,0 1 3,0 1 3,0 2 3,0 1
Toscana 40,3 3 105,0 1 16,0 1 9,0 1 15,0 1 - 0
Umbria* 12,0 1 1,0 1 - 0 - 0 - 0 - 0
Marche 33,0 1 30,0 1 - 0 - 0 3,0 1 - 0
Lazio 28,2 5 20,4 5 15,5 2 5,0 2 - 0 - 0
Abruzzo 27,0 1 - 0 3,0 1 - 0 - 0 - 0
Molise** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Campania 32,0 2 44,0 1 27,0 1 - 0 - 0 - 0
Puglia 32,5 2 19,0 1 - 0 - 0 - 0 - 0
Basilicata* 9,0 1 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Calabria 20,0 2 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Sicilia 26,8 4 73,0 1 9,5 2 9,0 1 3,0 1 - 0
Sardegna 20,0 2 25,0 1 7,0 1 - 0 1,0 1 - 0
Italia 35,7 43 41,5 24 18,1 18 8,5 11 4,4 14 2,5 2

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianti, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianti.

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Trapianti. Luglio
2009.
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Valutazione degli esiti dei trapianti (cuore, fegato, rene, midollo osseo)

Glossario (6) dei termini tecnici

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data di inizio di
una determinata terapia.

Sopravvivenza dell’Organo ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non abbia il
rigetto dell’organo dalla data del trapianto entro
I’intervallo temporale T.

Sopravvivenza del Paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro 1’intervallo temporale T.
Estimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecni-
ca statistica utile per analizzare la sopravvivenza.
Curva di Sopravvivenza: sequenza di tutti i possibili
valori della probabilita definita sopra. La curva ¢, per
definizione della tecnica stessa, a gradini o “Step
Function”.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta, innanzitutto, relativamente all’attivita di
trapianto a livello nazionale, lo strumento di indagine
che chiude e consente di monitorare nel suo comples-
so l’attivita terapeutica in esame. Tale valutazione
tiene conto delle informazioni su paziente, sul tra-
pianto e sul donatore. In particolare ¢’¢ un monito-
raggio del paziente dal suo ingresso in lista fino al
trapianto, dell’esito del trapianto stesso (possibile
rigetto o eventuale decesso) e del donatore, dal pro-
cesso di allocazione fino alla valutazione dell’accop-
piamento o case mix delle caratteristiche cliniche di
donatore e ricevente per il buon esito dell’intervento.
I dati che vengono raccolti sono lo stato dell’organo
(funzionante o avvenuto rigetto) e del paziente (vivo
o deceduto) insieme ad una serie di parametri clinici-
organo specifici con tutte le date relative agli eventi
piu rilevanti.

Relativamente a questi dati, si stima la probabilita
che dopo il trapianto non si abbia un rigetto (soprav-
vivenza organo) o che non si abbia un decesso
(sopravvivenza paziente). Queste stime vengono
effettuate a periodi stabiliti, che solitamente sono ad
1 anno ed a 5 anni dal trapianto, sia per organo che
per paziente. La stima della “sopravvivenza ad 1
anno” dal trapianto da un indicazione della bonta del-
I’atto chirurgico, mentre la “sopravvivenza a 5 anni”
da un’ indicazione sulla qualita delle cure e delle tera-
pie cui ¢ soggetta la persona che subisce il trapianto.
Piu nello specifico la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione oltre che dello status clinico del
paziente anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come la possibilita di svolgere
un’attivita lavorativa etc.;

- un’importante base dati per gli operatori del settore

per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive, valutazione dei fattori di rischio quali eta,
compatibilita antigenica etc.;

- il monitoraggio da parte delle istituzioni del livello
medio della qualita degli esiti con 1’eventuale accer-
tamento di possibili situazioni di particolare gravita
in termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero
del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali) che
possono avere utili informazioni relative sia al pro-
prio caso specifico e sia alle tipologie di attivita svol-
te nel singolo centro. Si pensi all’attivita pediatrica
piuttosto che ai casi di trapianto la cui patologia abbia
origine neoplastica;

- vengono valutati i dati di aggiornamento dell’inse-
rimento dei dati di follow-up.

Validita e limiti. Il trapianto di organi ¢ una terapia
che ¢ legata, ed ¢ qui il suo limite piu evidente, alla
disponibilita di organi che rappresentano un bene raro.
Pertanto, gia dalla premessa, si capisce la difficolta di
un tale atto chirurgico il cui buon esito dipende da una
lunga serie di variabili tra le quali, oltre alla disponibi-
lita, c’¢ la qualita dell’organo stesso. La qualita di que-
st’ultimo, ovviamente, ¢ strettamente legata allo stato
di salute ed alle condizioni del donatore oltre che alla
capacita di far arrivare 1’organo prelevato in buone
condizioni ed in tempi brevi al paziente. Infine, a com-
pletamento della catena per la buona riuscita di un tra-
pianto, bisogna sottolineare che sono di fondamentale
importanza le condizioni e lo stato di salute del rice-
vente. Tutto cid da un quadro sommario della comples-
sita, delle difficolta e, quindi, dei limiti del trapianto di
organi. Oltre all’atto chirurgico c’¢ poi la valutazione
dell’esito di un atto cosi complesso come un trapianto.
La valutazione degli esiti dipende dalla qualita e dalla
correttezza dei dati raccolti ai quali, quindi, si dedica
una particolare attenzione. I dati presentati sono elabo-
rati a partire dal Sistema Informativo Trapianti. I
Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti da
donatore cadavere eseguiti. I dati vengono controllati e
validati da parte di tutti i centri trapianti che provvedo-
no all’inserimento di dati integrativi del trapianto ed i
dati relativi al follow-up del paziente necessari per la
valutazione degli esiti del trapianto. In particolare, nel
corso dell’anno e con funzioni dedicate a disposizione
dei centri trapianti, vengono monitorati i livelli di
aggiornamento dei dati ed effettuati solleciti specifici
qualora si presentino situazioni di particolare incom-
pletezza dei dati. Si consideri come le principali basi
dati per i trapianti dal 2000 al 2007 incluso hanno un
livello di aggiornamento superiore al 90%.
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Valore di riferimento/Benchmark. A livello nazio-
nale il valore di riferimento per il singolo centro tra-
pianti ¢ il valore nazionale. I dati sono raggruppati e,
quindi, presentati per regione di trapianto.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali e, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study (CTS) di Heidelbergh la cui collabo-
razione con il CNT (ogni sei mesi vengono inviati tut-
ti 1 dati nazionali di fol/low-up) permette un confronto
con i risultati europei sullo stesso intervallo di anni di
attivita, nonché di tipologia di campione (in particola-
re per quanto riguarda eta del ricevente ed eta del
donatore). Di seguito saranno presentati i due indicato-
ri: la “sopravvivenza dell’organo” e la “sopravvivenza
del paziente”, per descrivere la qualita dei trapianti di
Cuore, Fegato, Rene effettuati in Italia. Per Fegato,
Cuore e Rene saranno calcolate le sopravvivenze ad 1
e a 5 anni dal trapianto. Infine, saranno descritti i risul-
tati anche per il trapianto di Midollo dando la “soprav-
vivenza del paziente” ad 1 anno dal trapianto.

Trapianto di cuore

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2007 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
Sistema Informativo Trapianti. Il campione su cui si fa
I’analisi ¢ composto da 2.400 trapianti effettuati nel
periodo 2000-2007 (con la sola richiesta di almeno un
follow-up) su pazienti adulti in 17 centri trapianti pre-
senti in 12 diverse regioni. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano sul 93,5% circa.
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Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano le sopravvi-
venze per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2007, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.

Nel periodo 2000-2007 la sopravvivenza del paziente
ad 1 anno dal trapianto, risulta essere dell’84,3 +0,7%,
mentre la sopravvivenza dell’organo si attesta all’83,8
+ 0,8%. Inoltre, si evidenzia che regioni come
I’Emilia-Romagna raggiungono valori di sopravviven-
za superiori al 92%.

Nello stesso periodo i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere intorno al 74-75%
sia per organo che per paziente e risultano significati-
vamente alti.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2007 (per singolo anno), riportata
in Tabella 2, ¢ abbastanza stabile nel corso degli anni,
con valori quasi sempre superiori all’80% e con punte
che raggiungono anche 1’88,1% per il paziente e
1’87,8% per I’organo come ad esempio nel 2007 (ulti-
mo anno analizzato).

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri delle sopravvivenze mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero ¢ presen-
tata anche un’analisi che consente di normalizzare i
risultati come se ogni centro fosse valutato su un uni-
co campione (21).

Tabella 1 - Trapianti di cuore e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 ed a 5
anni dal trapianto, per regione di trapianto - Anni 2000-2007

N Sopravvivenza del Paziente Sopravvivenza dell'Organo

Regioni trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
2000-2007 % Y% Y% %

Piemonte 169 77,7+3,2 71,6 3,8 76,2 £33 70,2 +£3.8
Lombardia 779 839+ 1,3 76,9 + 1,6 838+ 1,3 76,3 £ 1,7
Veneto 309 87,5+ 1,9 78,9 +£2,7 86,6 £ 1,9 78,1 £2,7
Friuli-Venezia Giulia 187 89,7 +2.2 76,1 +3,7 88,8 £23 75,9 £3,7
Emilia-Romagna 267 92,5+ 1,6 79,6 2,9 92,1 £1,6 78,9 £2,9
Toscana 137 76,5 + 3,6 68,2 +4,2 75,9 £3,7 67,7+4,2
Lazio 96 71,6 £4,6 63,7+5,7 70,8 £ 4,6 63,0 £5,6
Abruzzo 30 70,0 + 8,4 54,5+9,7 70,0 + 8,4 54,5+9,7
Campania 261 86,0 + 2,2 73,4 +3,0 85,8 +£22 72,2 £3,1
Puglia 10 90,0 £ 9,5 90,0 £9,5 90,0 £9,5 90,0 £9,5
Sicilia 94 81,9+ 4,0 69,5 +7,1 81,9 £4,0 69,5+ 7,1
Sardegna 61 78,7+5,2 74,5+ 5,7 78,752 72,5+5,9
Italia 2.400 84,3 £ 0,7 75,1 £1,0 83,8+0,8 74,4 £1,0

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Ottobre 2009.
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Tabella 2 - Trapianti di cuore e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno

dal trapianto in Italia - Anni 2000-2007

2000 2001 2003 2004 2005 2006 2007
Sopravvivenza del Paziente (%)  85,1+2,1 802+23 848+21 86,720 84,7+2 823+£22 829+21 88,1+£2,0
Sopravvivenza dell'Organo (%) 85,1+2,1 79,7+23 848+21 864+20 844+2 81,1+22 820+22 878+2,0
Trapianti 275 295 301 334 312 317 276

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it Ottobre 2009.

Confronto internazionale

I confronti con i dati internazionali sono fatti su cam-
pioni dalle caratteristiche statistiche analoghe, ma non
sovrapponibili al campione italiano. Nel caso specifi-
co, I’analisi ¢ fatta sui trapianti effettuati su pazienti
adulti nel periodo 2000-2007. Il Grafico 1 mostra
come la qualita dei trapianti in Italia, con valori di
sopravvivenza ad 1 anno dal trapianto intorno all’84%

(sia per organo che per paziente), sia superiore al rife-
rimento europeo del CTS e come sia, di soli pochi
punti percentuale, al di sotto del riferimento america-
no (UNOS). Per quanto riguarda il riferimento del
Regno Unito, abbiamo un confronto con la sola
sopravvivenza del paziente che risulta anche in questo
caso inferiore rispetto a quella italiana.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, Regno Unito, USA e CTS - Anni 2000-2007
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(*)Italia 2000-2007, adulti.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2004-2007.
**USA Primo trapianto, adulto 1997-2004.
***CTS Europa 1997-2007.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.uktransplant.org.uk. Sezione Statistics. Ottobre 2009 - www.unos.org. Sezione Data Collection.

Ottobre 2009 - www.trapianti.ministerosalute.it. Ottobre 2009.
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Trapianto di fegato

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al
periodo 2000-2007 e sono ottenuti dai fol/low-up rac-
colti nel Sistema Informativo Trapianti. I dati vengo-
no controllati e validati da parte di tutti i centri tra-
pianti, che provvedono all’inserimento di dati inte-
grativi del trapianto e di dati relativi al follow-up del
paziente necessari per la valutazione degli esiti del
trapianto. Il campione su cui si fa ’analisi ¢ compo-
sto da 6.775 trapianti effettuati su pazienti adulti in
21 centri trapianti presenti in 13 regioni. I valori di
aggiornamento annuali dei dati si attestano
sull’85,6% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente dell’intero periodo 2000-
2007, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla tabel-
la emerge che la sopravvivenza del paziente ad 1 anno
dal trapianto ha raggiunto 1’85,7 + 0,4%, mentre
I’analogo valore per la sopravvivenza dell’organo ¢
dell’81,0 + 0,5%, con punte anche del 91,8% per il
paziente e dell’88,2% per 1’organo come si evidenzia
per la Sardegna.

Nello stesso periodo, i valori delle sopravvivenze a 5
anni dal trapianto risultano essere intorno al 74% per
paziente e al 69% per 1’organo.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri della sopravvivenza mostrate in Tabella 1, siano da
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imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero viene
presentata anche un’analisi che consente di normaliz-
zare 1 risultati ed avere un confronto tra i vari centri
trapianti tenendo conto del numero e della complessi-
ta dei trapianti. In questo modo si possono paragona-
re valori di sopravvivenze ottenute da un centro tra-
pianti con bassa attivita con uno con un elevato nume-
ro di trapianti, oppure un centro che effettua trapianti
particolarmente complessi e rischiosi con uno che tra-
pianta solo in condizioni “standard” (21).
L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2007 (per singolo anno), ¢ mostra-
to in Tabella 2 dove si pud notare un incremento del
valore della sopravvivenza nel corso degli anni, con
valori sempre superiori all’81% e con punte che rag-
giungono quasi 1’88% per il paziente, mentre per la
sopravvivenza dell’organo si passa dal 75,3% del
2000 al massimo dell’84,3% del 2006.

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita della qualita dei trapianti effettuati nei
diversi centri trapianti; in particolare, nel caso del tra-
pianto di fegato cio ¢ dovuto ad una maggiore specia-
lizzazione su diverse casistiche, ad esempio il Centro
di Genova effettua trapianti di casi particolarmente
complessi (http://www.trapianti. ministerosalute.it/
per ulteriori informazioni).

Tabella 1 - Trapianti di fegato e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) a 1 ed a 5
anni dal trapianto, per regione di trapianto - Anni 2000-2007

N Sopravvivenza del Paziente Sopravvivenza dell'Organo

Regioni trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
2000-2007 % Y% Y% %

Piemonte 1.040 91,6 £ 0,9 78,4+ 1,6 86,3 £ 1,1 71,7+ 1,6
Lombardia 1.196 87,9+ 1,0 78,3+ 1,4 829+ 1,1 73,0+ 1,4
Veneto 599 89,5+ 1,3 81,3+£2,0 86,6 + 1,4 77,822
Friuli-Venezia Giulia 246 843+24 74,7+ 3,1 76,7 +2,7 66,6 + 3,2
Liguria 343 792 +23 63,6 2,9 723+24 57,5+2,8
Emilia-Romagna 967 854 +12 71,5+ 1,7 789 +1,3 65,9+ 1,7
Toscana 682 86,7+ 1,3 76,1 1,8 833+14 72,7+ 1,8
Marche 74 83,3+44 nd. £n.d. 81,1 £4,6 n.d. +n.d.
Lazio 751 77,8 £ 1,5 65,1 £2,0 752+ 1,6 62,6 £2,0
Campania 334 77,6 £2,3 64,4 +32 74,5 +£24 61,1 £3,1
Puglia 150 77,7+3,4 69,1 +4,0 75335 64,9 £4,1
Sicilia 291 87,6 + 2,1 78,2 +3,0 81,4+23 71,9 £3,1
Sardegna 102 91,8 £2,8 82,1 £5,0 88,2+32 77,4 +5,0
Italia 6.775 85,7+ 0,4 74,1 £ 0,6 81,0 £ 0,5 69,2 £ 0,6

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Ottobre 2009.
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Tabella 2 - Trapianti di fegato e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti), ad 1 anno

dal trapianto in Italia - Anni 2000-2007

2000 2001

2003 2004 2005 2006 2007

Sopravvivenza del Paziente (%)
Sopravvivenza dell'Organo (%)
Trapianti 687 734

812+15 84,1+14 838+14 872+12 871+11 867+1,1 878+11 858+1,2
753+1,6 770+16 78,6+15 825+13 841+12 823+12 843+12 813+13

806 949 960 945 924

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Ottobre 2009.

Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della soprav-
vivenza, bisogna sottolineare che le caratteristiche
statistiche del campione italiano usato sono analoghe,
ma non sovrapponibili a quelle degli altri riferimenti
internazionali. Fatta questa precisazione, ¢ comunque
possibile notare (Grafico 1) che i valori in percentua-

le della sopravvivenza di organo e paziente (adulti)
ad un anno dal trapianto di fegato in Italia risultano
allineati alla media degli USA e superiori alla media
europea (ELTR, CTS) con valori dell’85,7% per il
paziente e dell’81,0% per I'organo che pongono
I’Italia in una posizione di tutto rispetto nell’ambito
internazionale.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, ELTR, USA e CTS - Anni 2000-2007
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(*)Italia 2000-2007, adulti.

*Europa (ELTR) 1998-2008 (19).

**USA Primo trapianto, adulti 1997-2004.
***CTS Europa 1997-2007.

Fonte dei dati e anno di riferimento: ELTR Sezione Statistics. Ottobre 2009 - www.unos.org. Sezione Data Collection. Ottobre 2009 -
www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Ottobre 2009.
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Trapianto di rene

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2007 e sono ottenuti dai fol/low-up raccolti nel
Sistema Informativo Trapianti. I dati vengono control-
lati e validati da parte di tutti i centri trapianti, che prov-
vedono all’inserimento di dati integrativi del trapianto
e di dati relativi al follow-up del paziente necessari per
la valutazione degli esiti del trapianto. Il campione su
cui si fa I’analisi ¢ composto da 9.117 trapianti effettua-
ti su pazienti adulti in 44 centri trapianti presenti in 16
regioni. I valori di aggiornamento annuali dei dati si
attestano sul 92,4% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2007, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che, la sopravvivenza del
paziente ad 1 anno dal trapianto, ha raggiunto il 96,8
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+ 0,2%, mentre I’analogo valore per 1’organo ¢ del
91,9 £+ 0,3%, con punte che superano il 98% per il
paziente come per il Veneto o il 94% per I’organo
come per il Piemonte e le Marche.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto, risultano essere intorno al 92% per
paziente e all’82% per 1’organo.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2007 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 dove si pud notare una sostanziale sta-
bilita del valore della sopravvivenza nel corso degli
anni con valori intorno al 97% per il paziente, mentre
per la sopravvivenza dell’organo i valori oscillano
dal 90% al 93%. La percentuale di sopravvivenza
dell’organo e paziente a 5 anni dal trapianto rimane
alta, anche grazie alle Linee Guida ed ai protocolli
operativi in materia di sicurezza relativi ai donatori
con presunti rischi neoplastici o di tipo virale.

Tabella 1 - Trapianti di rene e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno ed
a 5 anni dal trapianto, per regione di trapianto - Anni 2000-2007

N Sopravvivenza del Paziente Sopravvivenza dell'Organo
Regioni trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
2000-2007 % Y% Y% %

Piemonte 1.329 97,7+ 0,4 93,0 +0,8 94,2 £ 0,6 852+ 1,2
Lombardia 2.276 97,0 £ 0,4 90,8 +0,7 93,5+0,5 83,4+09
Veneto 1.539 98,6 £0,3 92,2+0,9 93,0+ 0,7 82,4+ 1,1
Friuli-Venezia Giulia 308 945+1,3 89,9 £2.0 90,2 + 1,7 81,8+25
Liguria 397 96,9 + 0,9 92,4+ 1,6 90,9 + 1,4 82,5+2,1
Emilia-Romagna 1.241 97,8 £ 0,4 93,3+0,8 93,4+0,7 829+1,2
Toscana 1.097 95,0+0,7 873+1.2 88,3 +1,0 73,7+ 1,5
Umbria 183 96,0 + 1,5 90,0 +2,5 89,1 £2.3 77,5+33
Marche 84 100,0 + 0,0 nd. £n.d. 94,0 £2,6 n.d. +n.d.
Lazio 867 96,6 + 0,6 92,9+1,2 92,4+0,9 833+ 1,6
Abruzzo 255 96,8 + 1,1 93,4+1,9 93,7+1,5 87,3+23
Campania 362 91,9+ 1,5 87,5+£2,0 86,5+ 1,8 77,5+24
Puglia 513 97,2+0,7 94,1 +£1,2 93,7+ 1,1 845+19
Calabria 180 96,4 + 1,4 94,9 + 1,8 87,725 82,7+3,0
Sicilia 655 94,6 £ 0,9 90,3+1,3 87,3+ 1,3 73,3+£2,0
Sardegna 407 96,3 + 1,0 939+1,5 88,7+ 1,6 792 £24
Italia 11.693 96,8 £ 0,2 91,6 £ 0,3 91,9+ 0,3 81,5+ 0,4

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati e anno di riferimento: www.trapianti.ministerosalute.it. Ottobre 2009.



TRAPIANTI 389

Tabella 2 - Trapianti di rene e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti), ad 1 anno
dal trapianto in Italia - Anni 2000-2007

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Sopravvivenza del Paziente (%) 96,6 £0,5 969+0,5 96,7+0,5 96,1+0,5 97,1+04 962+0,5 97,6+04 96,7+0,5
Sopravvivenza dell'Organo (%)  90,9+0,8 92,0+0,7 924+0,7 902+0,8 924+0,6 92,0+0,7 93,1£0,6 91,5+0,8
Trapianti 1.226 1.369 1.395 1.423 1.677 1.600 1.594 1.409

Fonte dei dati e anno di riferimento: Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Ottobre 2009.

Confronto internazionale pochi decimi percentuali, rispetto al riferimento del
La percentuale di sopravvivenza di organo e paziente Regno Unito, come si evidenzia dal Grafico 1. I con-
(rispettivamente 96,8 + 0,2% e 91,9 = 0,3%) ad 1 fronti con i dati internazionali sono fatti su campioni
anno dal trapianto di rene in Italia (per pazienti adul- dalle caratteristiche statistiche analoghe, ma non
ti) risulta superiore alla media statunitense (UNOS) ed sovrapponibili al campione italiano.

europea (CTS), mentre risultano inferiori, anche se di

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2007
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*UK Primo trapianto, adulti 2004-2007
**USA Primo trapianto, adulti 1997-2004.
***CTS Europa 1997-2007.

Fonte dei dati e anno di riferimento: CTS. www.unos.org. Sezione Data Collection. Ottobre 2009 - www.trapianti.ministerosalute.it. Ottobre
2009.
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Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule sta-
minali emopoietiche da donatore allogenico)
Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2007 e sono ottenuti dal Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo. Il campione su cui si fa
I’analisi ¢ composto da 7.435 trapianti effettuati su
pazienti adulti in 71 centri trapianti presenti in 18
regioni. I valori di aggiornamento annuali dei dati si
attestano sul 70% circa.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza stima-
ti con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di statistica
Bayesiana (14) per la normalizzazione dell’outcome dei
trapianti in funzione del case-mix (complessita del tra-
pianto); in altre parole queste tecniche consentono di sti-
mare i risultati ottenuti per ogni centro trapianti su casi-
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stiche con caratteristiche statistiche non omogenee ed
ottenere cosi un confronto delle sopravvivenze ottenute
per i diversi centri trapianti (21)

Piu nello specifico, per questa tipologia di trapianto alta-
mente specialistica, si ¢ eseguita la stessa analisi a parti-
re da campioni di trattamenti di pazienti affetti dalle
quattro principali tipologie di patologia ed ovvero:
Leucemia Linfoblastica, Leucemia Mieloide, Linfoma
non Hodgkins, Mieloma.

I valori in percentuale delle sopravvivenze dei pazienti
ad 1 anno dal trapianto di midollo osseo risultano avere
una buona omogeneita di risultati sul territorio naziona-
le, considerato 1’elevato numero di centri e 1’alto nume-
ro di trapianti per questa tipologia. Il valore della soprav-
vivenza del paziente ad 1 anno dal trapianto risulta esse-
re del 57,7%, con punte del 65,1% come nel caso
dell’Emilia-Romagna.

Tabella 1 - Trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti ad 1 anno dal trapianto complessivamen-
te per le 4 principali patologie (Leucemia Linfoblastica, Leucemia Mieloide, Linfoma non Hodgkins, Mieloma),

per regione di trapianto - Anni 2000-2007

N Sopravvivenza del Paziente
Regioni trapianto trapianti adulti 1 anno
2000-2007 %

Piemonte 657 61,0£0,2
Lombardia 1.676 59,2 +£0,1
Bolzano-Bozen 86 56,8+ 0,6
Veneto 310 57,1 £0,3
Friuli-Venezia Giulia 327 59,2 +0,3
Liguria 738 60,1 £0,2
Emilia-Romagna 479 65,1 £0,2
Toscana 458 49,1 +£0,2
Umbria 345 352+0,3
Marche 191 48,5+ 0,4
Lazio 648 56,9 +0,2
Abruzzo 218 60,2 + 0,4
Campania 135 53,1 £0,5
Puglia 358 56,1 +£0,3
Basilicata 8 273+2.2
Calabria 213 592 +04
Sicilia 426 62,0 +0,3
Sardegna 162 592 +04
Ttalia 7.435 57,7+ 0,1

Fonte dei dati e anno di riferimento: i dati sono forniti dal GITMO (Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo) ed elaborati dal CNT.

www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Ottobre 2009.
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Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al sistema trapianti italiano un posto di eccellen-
za in Europa e, per molti aspetti, in tutto il Mondo (1),
in particolare per quanto riguarda la valutazione degli
esiti dei trapianti rispetto ai principali registri disponi-
bili a livello internazionale. Tuttavia, la costante cre-
scita delle indicazioni al trapianto comporta una
domanda sempre maggiore di organi e una conse-
guente maggiore necessita di donazioni.

Tra 1 punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi ¢ una segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto nelle
stesse e tempi medi di attesa dei pazienti iscritti alle
liste ancora troppo lunghi. Per migliorare la qualita
degli interventi, con una sempre maggior trasparenza
dei processi, 1 principali obiettivi della rete italiana in
merito all’attivita di trapianto di organi sono:

1. proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2. ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord e Sud;

3. supportare I’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4. sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5. promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

6. favorire I’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1. predisporre un piano nazionale per prelievo, con-
servazione, distribuzione e certificazione dei tessuti;
2. promuovere I’applicazione della Direttiva Europea
e il conferimento ai centri regionali di riferimento del-
le funzioni loro attribuite;

3. estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda D’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e follow-up dei tessuti;

4. promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nelle regioni meridionali;

5. prevedere che il flusso informativo dei dati relativi
ai trapianti di cellule staminali emopoietiche sia inte-
grato nell’ambito del Sistema Informativo Trapianti;
6. attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.
Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito il Ministero del Lavoro,
della Salute e delle Politiche Sociali, in collaborazio-
ne con il Centro Nazionale Trapianti, ha avviato
un’indagine con particolare riferimento alle procedu-
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re per garantire donazione e trapianto sicuri.
L'indagine prende in esame tutte le fasi di questo pro-
cesso che parte dall'individuazione del donatore e
arriva al follow-up post operatorio per migliorare il
governo clinico del sistema e assicurare la massima
garanzia operativa in termini di sicurezza, efficacia ed
efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario (6) dei termini tecnici:

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.

Tasso di donatori

Numeratore

Donatori (segnalati/utilizzati)

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2010

Opposizione = con tale termine si indica sia il dissen-
so alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal
potenziale donatore e sia il dissenso al prelievo degli
organi di un proprio congiunto espresso dai familiari
successivamente alla comunicazione dell’avvenuto
decesso.

Denominatore

Significato. Il trapianto di organi ¢ una terapia clini-
ca basata su un “bene limitato” poiché la disponibili-
ta di organi ¢, attualmente, inferiore rispetto alla
richiesta. Ne consegue che la valutazione della capa-
cita di una regione di reperire tale bene ¢ essenziale
per poter erogare questo servizio al maggior numero
possibile di cittadini, dato che I’incremento del
numero di trapianti ¢ strettamente legato all’aumento
del procurement di organi. Le diverse esperienze
nazionali (6, 7) ed internazionali mostrano come
I’aumento del numero dei donatori segnalati e, quin-
di, la corretta identificazione di tutti i potenziali
donatori determini un aumento diretto del numero di
donatori utilizzati, evidenziando come un corretto
governo del processo di donazione sia essenziale ai
fini dell’aumento di attivita.

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a par-
tire dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (8, 9) che
garantisce la tracciabilita dell’intero processo di dona-
Percentuale di opposizioni
Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Significato. In Italia circa 3 delle donazioni si inter-
rompe per opposizione dei familiari e, dunque, la per-
centuale di opposizione ¢ un indicatore estremamente
interessante per capire come i Coordinamenti Locali
riescano ad incidere sul processo di donazione e per
valutare la capacita di gestire il rapporto con i familia-
ri del potenziale donatore.

Validita e limiti. Per evitare di sovrastimare la per-
centuale di opposizione nel caso di concomitante pre-
senza di non idoneita o arresto cardiocircolatorio,

x 1.000.000

Popolazione media residente nella regione di segnalazione

zione e trapianto secondo quanto previsto dalle
Direttive Europee (Direttiva n. 23/2004 CE). 11 SIT
viene utilizzato dai Coordinamenti Regionali per regi-
strare in tempo reale le donazioni da cadavere e, suc-
cessivamente, alla fine di ogni anno i dati del SIT ven-
gono controllati e validati da parte di tutti i
Coordinamenti. La popolazione utilizzata per il calco-
lo del numero di donatori Per Milione di Popolazione
(PMP) ¢ la popolazione media residente (anno 2009)
calcolata dall’Istituto Nazionale di Statistica (Istat).

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regio-
nale la Toscana, negli ultimi anni, ha sempre raggiun-
to il maggior numero di donatori segnalati (82,3 PMP
per ’anno 2009), mentre non ¢ riuscita ad ottenere lo
stesso risultato per quanto riguarda i donatori utilizza-
ti. La Provincia Autonoma di Trento si ¢ proposta
come riferimento per il numero di donatori utilizzati
(36,4 PMP per I’anno 2009).

vengono calcolate come opposizioni solo le segnala-
zioni in cui il rifiuto alla donazione ¢ 1’unica causa di
interruzione del processo.

Valore di riferimento/Benchmark. La Provincia
Autonoma di Trento ha ottenuto la migliore perfor-
mance con il 9,5% di opposizione (se si esclude il
Molise che non ha riportato alcuna opposizione sui 2
donatori segnalati), mentre la Calabria ¢ stata la regio-
ne con la maggiore percentuale di opposizione
(54,5%).

A. RICCI, M. CAPRIO, D. A. MATTUCCI, F. PUOTI, F. VESPASIANO, A. NANNI COSTA
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Indice di Caldes 1

Numeratore
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Totale organi utilizzati (organo specifico)

Denominatore

Significato. L’indice di Caldes 1 rappresenta il nume-
ro di organi utilizzati per una specifica tipologia,
rispetto al totale organi disponibili nei donatori utiliz-
zati nella stessa tipologia (per il rene ed il polmone si
tiene conto al denominatore che il numero di organi
disponibile per ciascun donatore ¢ pari a 2). L’indice
viene calcolato per ciascun organo ed evidenzia la
capacita di prelievo della regione per ogni tipologia di
organo. Un’alta percentuale di tale indice mostra
un’ottima capacita di prelievo.

Validita e limiti. Non tutte le regioni hanno un pro-
prio centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
L’assenza di un proprio centro non ¢ certo un fattore
incentivante per il procurement degli organi. Di con-

Indice di Caldes 2

x 100

Totale organi disponibili nei donatori utilizzati (organo specifico)

seguenza, nella lettura di tale indice, ¢ importante
tenere presente la distribuzione regionale dei centri
trapianto. Inoltre, bisogna tener presente che, regioni
con valori di donatori utilizzati PMP estremamente
elevati, difficilmente raggiungono ottime percentuali
di Caldes 1. Tale fenomeno ¢ legato alla capacita di
utilizzare donatori “border line” (donatori marginali
per eta avanzata o per particolari quadri clinici) che,
difficilmente, sono idonei alla donazione di tutti gli
organi.

Valore di riferimento/Benchmark. Visto quanto
detto nel paragrafo Validita e limiti ¢ difficile defini-
re un benchmark di riferimento.

Numeratore Organi trapiantati per tipologia di organo

x 100

Denominatore Organi procurati per tipologia di organo

Significato. L’indice di Caldes 2 evidenzia la capaci-
ta di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente rappresenta il numero di organi trapian-
tati eseguito da una regione diviso il numero di orga-
ni procurati (per uno specifico organo). Valori supe-
riori al 100% indicano regioni in grado di trapiantare
piu di quanto procurano, viceversa, valori inferiori al
100% indicano regioni che procurano piu di quanto
riescono a trapiantare.

Validita e limiti. Anche per il Caldes 2 bisogna tener
presente che, non tutte le regioni, hanno un proprio
centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
Regioni senza un proprio centro trapianti hanno, per
definizione, un Caldes 2 pari a 0.

Valore di riferimento/Benchmark. In un sistema in
equilibrio il Caldes 2 dovrebbe tendere al 100% in
modo da bilanciare la capacita di procurement con la
capacita di trapianto.

Descrizione dei risultati

Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di
donazione, negli ultimi 6 anni ci si ¢ attestati su un
valore di circa 1.100 donatori utilizzati (Grafico 1). La
Tabella 1 evidenzia come le differenze tra regioni
restino ad oggi rilevanti nonostante il generale miglio-
ramento. In particolare, il divario ¢ marcato tra le
regioni dell’area Nord e quelle dell’area Sud, anche se

non esistono ragioni epidemiologiche che possano
spiegare tale fenomeno. I 2 principali fattori che
influenzano il buon esito del processo di donazione,
oltre, ovviamente, all’idoneita clinica, sono la capaci-
ta di identificazione del potenziale donatore all’inter-
no del processo assistenziale e quella del “sistema” di
incidere positivamente sulla percentuale di opposizio-
ne alla donazione. La Toscana, considerata da anni la
regione con la migliore organizzazione per
I’individuazione del potenziale donatore, rimane quel-
la con il miglior tasso di donatori segnalati eviden-
ziando come un corretto governo dell’intero processo
consenta il raggiungimento di livelli di eccellenza. A
differenza degli ultimi anni, ¢ stata la Provincia
Autonoma di Trento (36,4 PMP) ad ottenere i piu ele-
vati livelli di donatori utilizzati, seguita dalla Toscana
e dal Friuli Venezia Giulia con, rispettivamente, 35,0
e 34,9 PMP.

Dall’analisi dei dati sulle opposizioni emerge chiara-
mente una forte differenza geografica tra Centro-Nord
e Sud. Il fenomeno della disomogeneita regionale,
seppure in parte legato ad aspetti socio-culturali,
rispecchia I’organizzazione delle strutture di prelievo,
la capacita del Coordinamento Locale di incidere
positivamente sulla scelta alla donazione da parte dei
familiari nonché la fiducia del cittadino verso la strut-
tura sanitaria. Ben 3 regioni del Sud presentano picchi
di oltre il 50% di opposizioni (Calabria, Abruzzo e
Sicilia), mentre la regione con la piu alta percentuale
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di opposizione del Centro-Nord ¢ il Lazio che non
supera il 34%. Per I’Abruzzo bisogna anche tener
conto del terremoto dell’Aprile 2009 che ha avuto
ovvie ripercussioni sui processi assistenziali ed orga-
nizzativi.

La Tabella 2 riporta i valori regionali dell’indice di
Caldes 1 per ciascuna tipologia di organo. Anche que-
sto indicatore conferma I’ampia variabilita regionale
presente nel nostro Paese. Tali differenze possono
dipendere, ovviamente, dai criteri d’idoneita dei dona-
tori utilizzati dalle regioni, ma anche dalla distribuzio-
ne dell’eta dei potenziali donatori. Solitamente, un
donatore anziano puo donare con maggiore probabili-
ta un fegato rispetto ad un rene. Questo spiega il valo-
re maggiore del Caldes 1 di fegato (86,7%) rispetto a
quello del rene (77,0%), nonostante ci siano in Italia
un maggior numero di centri trapianto di rene. E anche

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2010

evidente come, in alcune realta regionali, questi equi-
libri si invertano. Ad esempio, in Veneto ed in
Abruzzo il Caldes 1 di rene ¢ superiore al valore del
fegato. Sebbene per I’ Abruzzo, la mancanza di un pro-
gramma regionale di trapianto di fegato possa in parte
spiegare il fenomeno, per la regione Veneto ¢ difficile
identificare i motivi di tale situazione.

L’indice di Caldes 2 (Tabella 3) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Anche questo indicatore varia notevolmente da regio-
ne a regione e, nell’ambito regionale, tra diversi pro-
grammi trapianto. Interessanti i valori registrati in
Veneto per il programma di rene (154%), nel Lazio
per il fegato (150,7%) e nel Friuli Venezia Giulia per
il cuore (181,2%). Tutte queste realta mostrano situa-
zioni in cui la capacita di trapianto ¢ ben al disopra
della capacita di procurement di organi.

Grafico 1 - Numero di donatori utilizzati - Anni 1992-2009
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Fonte dei dati: “Le Cifre - Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori, Bologna. Anno 2003 - Centro Nazionale

Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Giugno 2010.
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Tabella 1 - Donatori segnalati ed utilizzati (tassi PMP e valori assoluti) ed opposizioni (valori percentuali su 100
donatori segnalati e valori assoluti), per regione - Anno 2009

Regioni Donatori segnalati Donatori utilizzati Opposizioni
PMP N PMP N % N
Piemonte 48,4 215 259 115 33,5 72
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 23,5 3 7,8 1 33,3 1
Lombardia 36,5 357 23,1 226 22,7 81
Bolzano-Bozen 37,9 19 20,0 10 31,6 6
Trento 40,2 21 36,4 19 95 2
Veneto 40,2 197 21,6 106 27,4 54
Friuli Venezia Giulia 50,3 62 349 43 16,1 10
Liguria 39,0 63 19,2 31 30,2 19
Emilia-Romagna 46,8 204 25,2 110 25,0 51
Toscana 82,3 306 35,0 130 28,4 87
Umbria 20,1 18 11,1 10 16,7 3
Marche 56,6 89 31,8 50 25,8 23
Lazio 41,9 237 15,6 88 33,8 80
Abruzzo 359 48 9,7 13 52,1 25
Molise 6,2 2 6,2 2 0,0 0
Campania 27,3 159 12,0 70 37,1 59
Puglia 26,0 106 10,0 41 34,0 36
Basilicata 33,9 20 18,7 11 25,0 5
Calabria 16,4 33 5,5 11 54,5 18
Sicilia 26,6 134 11,1 56 50,0 67
Sardegna 25,7 43 14,4 24 18,6 8
Italia 38,8 2.336 194 1.167 30,3 707

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori.
Giugno 2010 - Istat. www.demoistat.it per la popolazione. Anno 2010.

Tabella 2 - Indice di Caldes 1 (per 100) per regione e tipologia di organo - Anno 2009

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 78,7 96,5 22,6 2,6 8,3
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 100,0 100,0 100,0 0,0 0,0
Lombardia 77,4 84,1 38,5 8,0 9,7
Bolzano-Bozen 80,0 100,0 20,0 10,0 0,0
Trento 84,2 94,7 42,1 10,5 5,3
Veneto 88,2 78,3 32,1 16,0 12,7
Friuli Venezia Giulia 80,2 93,0 37,2 23 4,7
Liguria 66,1 87,1 323 6,5 6,5
Emilia-Romagna 74,5 90,0 21,8 3,6 2,7
Toscana 57,3 88,5 18,5 10,8 3,8
Umbria 95,0 80,0 30,0 0,0 10,0
Marche 77,0 90,0 38,0 16,0 21,0
Lazio 84,3 71,5 24,7 1,1 5,1
Abruzzo 80,8 69,2 23,1 0,0 0,0
Molise 50,0 100,0 0,0 0,0 0,0
Campania 73,6 82,9 35,7 0,0 8,6
Puglia 79,3 95,1 36,6 2,4 7,3
Basilicata 59,1 81,8 36,4 9,1 0,0
Calabria 100,0 90,9 72,7 0,0 36,4
Sicilia 84,8 87,5 30,4 7,1 7,1
Sardegna 83,3 87,5 29,2 12,5 0,0
Ttalia 77,0 86,7 304 6,8 7,8

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori.
Giugno 2010.
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Tabella 3 - Indice di Caldes 2 (per 100) per regione e tipologia di organo - Anno 2009

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 98,3 117,9 115,4 110,5 100,0
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste* - - - - -
Lombardia 95,7 115,6 121,8 134,1 188,9
Bolzano-Bozen* - - - - -
Trento* - - - - -
Veneto 154,0 94,3 141,2 151,9 88,2
Friuli Venezia Giulia 68,1 78,6 181,2 - 200,0
Liguria 136,6 96,3 - - -
Emilia-Romagna 93,3 116,0 112,5 100,0 -
Toscana 99,3 101,8 73,9 140,0 107,1
Umbria** 84,2 25,0 - - -
Marche 55,8 95,8 - - 25,0
Lazio 119,3 150,7 159,1 200,0 100,0
Abruzzo 109,5 - 66,7 - -
Molise* - - - - -
Campania 82,5 94,9 100,0 - -
Puglia 90,8 39,0 66,7 - -
Basilicata** 100,0 - - - -
Calabria 86,4 - - - -
Sicilia 110,5 136,5 105,9 287,5 75,0
Sardegna 87,5 100,0 1143 - 100,0
Ttalia 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

- =non ¢ possibile calcolare I’indice di Caldes 2 in quanto non ¢ presente [ attivita di trapianto per quello specifico organo.
*Regioni che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non ¢ possibile determinare 1’indice di Caldes 2.
**Regioni che pur non avendo un proprio centro trapianto hanno delle convenzioni con altri centri che rendono possibile il calcolo del Caldes 2.

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori.
Giugno 2010.
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Attivita di trapianto

Trapianti Per Milione di Popolazione

Numeratore Trapianti eseguiti
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Denominatore

Significato. Questo indicatore normalizza il numero
di trapianti eseguiti da ciascuna regione per la popola-
zione media regionale residente nel 2009. Risulta uti-
le per poter raffrontare i dati di regioni di dimensioni
molto diverse. La popolazione utilizzata per il calcolo
del numero di donatori Per Milione di Popolazione
(PMP) ¢ la popolazione media residente (anno 2009)
calcolata dall’Istituto Nazionale di Statistica (Istat).

Validita e limiti. L attivita di trapianto ¢ strettamente
legata all’attivita di donazione ed ai criteri di gestione

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

delle liste di attesa che risultano particolarmente
variabili tra le diverse regioni. Non tutte le regioni,
inoltre, hanno programmi di trapianto avviati per tutti
gli organi, mentre ¢ estremamente complesso determi-
nare il “bacino di utenza” del singolo centro trapianti.
Tutti questi fattori influenzano i livelli di attivita di
trapianto.

Valore di riferimento/Benchmark. Il Veneto ed il
Friuli Venezia Giulia, con un PMP di trapianto >80,
sono le regioni con maggiore attivita nell’anno 2009.

Percentuale di trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti

Significato. Un indicatore importante, per la valuta-
zione delle prestazioni sanitarie, ¢ sicuramente la per-
centuale di pazienti trapiantati residenti in regione.
Questo indicatore non solo ¢ estremamente importan-
te per evidenziare le diverse politiche regionali nel
settore dei trapianti, ma mostra anche la capacita di
una regione di “attrarre” i pazienti. I fattori che gene-
rano flussi migratori di pazienti da regione a regione
sono fondamentalmente 2 e cio¢ la fiducia del cittadi-
no verso il servizio erogato da quella regione ed i cri-
teri di iscrizione in lista adottati. In alcuni casi parti-
colarmente complessi, infatti, il paziente si vede

Trapianti eseguiti per centro trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti dalla regione

Denominatore Centri trapianto presenti in regione

Significato. Questo indicatore ¢ molto importante sia
per capire la distribuzione geografica dei centri tra-
pianto, sia per capire qual ¢ il volume medio di atti-
vita dei diversi centri. Dati di letteratura mostrano

x 100

“costretto” ad iscriversi fuori regione per andare nel
centro che riesce a soddisfare la sua richiesta clinica.

Validita e limiti. I pazienti che risiedono in regioni
prive di centro trapianto generano un flusso migrato-
rio “forzato”.

Valore di riferimento/Benchmark. Cosi come nel-
I’anno 2008, I’Emilia-Romagna ¢ I’unica regione che
trapianta piu pazienti residenti extra regione (52,1%)
che non pazienti regionali (47,9%).

come i livelli di qualitd di un centro trapianti siano
strettamente legati ad un aumento dei volumi di atti-
vita (10, 11).
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Validita e limiti. Il potenziale di donazione e la popo-
lazione media residente sono 2 fattori che influiscono
su questo indicatore. Infatti, regioni con un numero
ridotto di donazioni o con una popolazione residente
ridotta possono non avere un bacino di utenza tale da
giustificare la creazione di un proprio centro trapianti.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento per questo indicatore ¢ dato dal numero di tra-
pianti di fegato per centro trapianti eseguiti in
Piemonte. In questa regione I’unico centro trapianti di
fegato esegue 133 interventi in 1 anno.

Descrizione dei risultati

La valutazione dell’output e dell’outcome di un siste-
ma sanitario sono ormai divenuti essenziali per verifi-
care il reale livello di risposta alle necessita assisten-
ziali dei pazienti.

Il Grafico 1 mostra come il numero dei trapianti dal
1992 al 2009 sia quasi triplicato.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale di quelli effettuati su pazien-
ti residenti in regione e fuori regione di residenza.
Numericamente la Lombardia con 700 trapianti ¢
quella che esegue il maggior numero di interventi,
sebbene il Friuli Venezia Giulia con 110 trapianti pre-
senti un valore PMP di oltre 89. Anche per I’attivita di
trapianto il dislivello regionale tra Centro-Nord da

Grafico 1 - Numero di trapianti eseguiti - Anni 1992-2009
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una parte e Sud dall’altra si presenta come una costan-
te radicata e genera una mobilita dei pazienti verso
Nord, evidenziata dalla percentuale e dal numero dei
trapianti eseguiti su soggetti provenienti da fuori
regione. Le percentuali di trapianti eseguiti su pazien-
ti extra regionali ¢ estremamente bassa in tutte le
regioni del Sud (ad eccezione dell’Abruzzo), mentre
ben 6 regioni del Centro-Nord mostrano una percen-
tuale superiore al 40%. L’Emilia-Romagna si confer-
ma la regione con la maggior percentuale di trapianti
extra regionali (52,1%) e I'unica a superare il valore
del 50%.

La Tabella 2 mostra la distribuzione regionale dei
centri trapianti per tipologia di organo ed il numero
medio di interventi annualmente eseguiti da ciascun
centro trapianto. L’accordo Stato-Regioni del 2002
(10), al fine di assicurare la qualita dei programmi tra-
pianto ed un significativo contenimento dei costi, pre-
vede dei limiti minimi di attivita per ciascun centro.
Per tale motivo alcune regioni non hanno un proprio
centro trapianti attivo per ciascuna tipologia di orga-
no. Anche in questo settore le politiche regionali sono
molto diverse. Un esempio illuminante ¢ dato dalla
distribuzione dei centri trapianti di fegato per i quali si
passa dal Piemonte che, con 1 solo centro, esegue 133
interventi in 1 anno al Lazio che, con 5 strutture, ese-
gue 22,4 trapianti annui per centro.
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Fonte dei dati: “Le Cifre - Attivita di donazione, prelievo e trapianto in Italia”. Editrice Compositori, Bologna. 2003 - Centro Nazionale

Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Donatori. Giugno 2010.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti e PMP) e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti regionali (IN) ed extra
regionali (OUT), per regione - Anno 2009

Regioni Trapianti IN ouT
N PMP % %
Piemonte 337 75,9 73,9 26,1
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste** 0 0,0 - -
Lombardia 700 71,5 71,8 28,2
Bolzano-Bozen** 0 0,0 - -
Trento** 0 0,0 - -
Veneto 398 81,2 58,8 41,2
Friuli Venezia Giulia 110 89,2 57,4 42,6
Liguria 74 45,8 58,7 41,3
Emilia-Romagna 280 64,3 47,9 52,1
Toscana 276 74,2 51,1 48,9
Umbria* 18 20,1 94,4 5,6
Marche 89 56,6 50,6 49,4
Lazio 326 57,7 69,3 30,7
Abruzzo 25 18,7 68,0 32,0
Molise** 0 0,0 - -
Campania 165 28,4 97,6 2,4
Puglia 79 19,4 94,9 5,1
Basilicata* 13 22,0 100,0 0,0
Calabria 19 9,5 100,0 0,0
Sicilia 193 38,3 85,4 14,6
Sardegna 61 36,5 93,4 6,6
Ttalia 3.163 52,5 68,3 31,7

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Trapianti.
Giugno 2010 - Istat. www.demoistat.it per la popolazione. Anno 2010.

Tabella 2 - Centri trapianti presenti in ciascuna regione e media degli interventi eseguiti annualmente, per regio-
ne - Anno 2009

Rene Fegato Cuore Polmone Pancreas Intestino
Regioni N trapianto N N trapianto N N trapianto N N trapianto N N trapianto N N trapianto N
per centri per centri per centri per centri per centri per centri
centro centro centro centro centro centro
Piemonte 55,0 3 133,0 1 15,0 2 13,0 1 3,0 1 - 0
Valle d’Aosta** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Lombardia 46,0 7 57,8 4 35,3 3 9,5 4 6,5 4 3,0 1
Bolzano-Bozen** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Trento** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Veneto 62,0 4 40,0 2 24,0 2 24,0 1 16,0 1 - 0
Friuli Venezia Giulia 49,0 1 34,0 1 14,5 2 - 0 2,0 1 - 0
Liguria 51,0 1 26,0 1 - 0 - 0 0,0 1 - 0
Emilia-Romagna 46,0 3 58,0 2 27,0 1 3,0 1 0,5 2 1,0 1
Toscana 43,7 3 116,0 1 17,0 1 11,0 1 15,0 1 - 0
Umbria* 16,0 1 2,0 1 - 0 - 0 - 0 - 0
Marche 43,0 1 46,0 1 - 0 - 0 2,0 1 - 0
Lazio 33,4 5 22,4 5 17,5 2 5,5 2 - 0 - 0
Abruzzo 23,0 1 - 0 2,0 1 - 0 - 0 - 0
Molise** - 0 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Campania 42,0 2 56,0 1 25,0 1 - 0 - 0 - 0
Puglia 26,5 2 16,0 1 10,0 1 - 0 - 0 - 0
Basilicata* 13,0 1 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Calabria 9,5 2 - 0 - 0 - 0 - 0 - 0
Sicilia 243 4 71,0 1 9,0 2 12,0 1 3,0 1 - 0
Sardegna 15,5 2 22,0 1 8,0 1 - 0 3,0 1 - 0
Italia 38,4 43 44,2 24 18,7 19 10,2 11 5,1 14 2,0 2

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Sezione Statistiche-Trapianti. Giugno 2010.
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Valutazione degli esiti dei trapianti (cuore, fegato, rene, midollo osseo)

Glossario (6) dei termini tecnici

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data di inizio di una
determinata terapia.

Sopravvivenza dell’organo ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non abbia il
rigetto dell’organo dalla data del trapianto entro
I’intervallo temporale 7.

Sopravvivenza del paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro I’intervallo temporale 7.
Estimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecni-
ca statistica utile per analizzare la sopravvivenza.
Curva di Sopravvivenza: sequenza di tutti i possibili
valori della probabilita definita sopra. La curva ¢, per
definizione della tecnica stessa, a gradini o “Step
Function”.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta, relativamente all’attivita di trapianto a
livello nazionale, lo strumento d’indagine che chiude
e consente di monitorare, nel suo complesso, I’attivita
terapeutica in esame. Tale valutazione tiene conto del-
le informazioni sul paziente, sul trapianto e sul dona-
tore. In particolare, ¢’¢ un monitoraggio del paziente,
dal momento del suo ingresso in lista fino al trapian-
to, dell’esito del trapianto stesso (possibile rigetto o
eventuale decesso) e del donatore e dal processo di
allocazione fino alla valutazione dell’accoppiamento
o case mix delle caratteristiche cliniche di donatore e
ricevente per il buon esito dell’intervento.

I dati che vengono raccolti sono: lo stato dell’organo
(funzionante o avvenuto rigetto) e del paziente (vivo
o deceduto) ed una serie di parametri clinici organo-
specifici con tutte le date relative agli eventi piu rile-
vanti, comprese le caratteristiche del donatore al
momento del trapianto.

Relativamente a questi dati si stimano le probabilita
che, dopo il trapianto, non si abbia un rigetto (“soprav-
vivenza organo”) o che non si abbia un decesso
(“sopravvivenza paziente”). Queste stime vengono
effettuate a periodi stabiliti, che solitamente sono ad 1
anno ed a 5 anni dal trapianto, sia per organo che per
paziente. La stima della “sopravvivenza ad 1 anno” dal
trapianto da un’indicazione della bonta dell’atto chi-
rurgico, mentre la “sopravvivenza a 5 anni” da
un’indicazione sulla qualita delle cure e delle terapie
cui ¢ soggetta la persona che subisce il trapianto.

Piu nello specifico, la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione, oltre che dello status clinico del
paziente, anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come, ad esempio, la possibilita di svol-
gere un’attivita lavorativa etc.;

- un’importante base dati utile agli operatori del setto-
re per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive ed una valutazione dei fattori di rischio quali
I’eta, la compatibilita antigenica etc.;

- il monitoraggio, da parte delle Istituzioni, del livello
medio della qualita degli esiti con I’eventuale accerta-
mento di possibili situazioni di particolare gravita in
termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero
della Salute) che possono ottenere utili informazioni
anche in funzione del proprio caso specifico o delle
tipologie di attivita svolte nel singolo centro. Si pensi
all’attivita pediatrica piuttosto che ai casi di trapianto
la cui patologia abbia origine neoplastica;

- una valutazione dell’aggiornamento dei dati di fol-
low-up.

In seguito saranno presentati i 2 indicatori: “sopravvi-
venza dell’organo” e “sopravvivenza del paziente”,
per descrivere la qualita dei trapianti di cuore, fegato
e rene; saranno, inoltre, calcolate le sopravvivenze ad
1 ed a 5 anni dal trapianto. Infine, saranno descritti i
risultati calcolando la “sopravvivenza del paziente” ad
1 anno, anche per il trapianto di midollo osseo.

Validita e limiti. Il trapianto di organi ¢ una terapia
legata, ed ¢ proprio questo il suo limite piu evidente,
alla disponibilita di organi che rappresentano un bene
raro (12). Pertanto, gia dalla premessa, si capisce la
difficolta di un tale atto chirurgico il cui buon esito
dipende da una lunga serie di variabili tra le quali, oltre
alla disponibilita, ¢’¢ la qualita dell’organo stesso. La
qualita di quest’ultimo, ovviamente, ¢ strettamente
legata allo stato di salute ed alle condizioni del dona-
tore oltre che alla capacita di far arrivare I’organo pre-
levato in buone condizioni ed in tempi brevi al pazien-
te. Infine, a completamento della successione di deter-
minanti per la buona riuscita di un trapianto, bisogna
sottolineare che sono di fondamentale importanza le
condizioni e lo stato di salute del ricevente. Tutto cio
fornisce un quadro sommario della complessita, delle
difficolta e, quindi, dei limiti del trapianto di organi.

Oltre all’atto chirurgico c’¢, poi, la valutazione del-
I’esito di un atto cosi complesso come un trapianto.
La valutazione degli esiti dipende dalla qualita e dal-
la correttezza dei dati raccolti ai quali si dedica una
particolare attenzione. I dati presentati sono elaborati
a partire dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (13).
I Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti
da donatore cadavere eseguiti. I dati vengono control-
lati e validati da parte di tutti i centri trapianto che
provvedono all’inserimento di dati integrativi e di dati
relativi al follow-up del paziente, necessari per la
valutazione degli esiti del trapianto stesso. In partico-
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lare, nel corso dell’anno e con funzioni dedicate a
disposizione dei centri trapianto, vengono monitorati i
livelli di aggiornamento dei dati ed effettuati solleciti
specifici qualora si presentino situazioni di particola-
re incompletezza dei dati. Si consideri che, la base
dati per i trapianti, dal 2000 al 2008, ha un livello di
aggiornamento superiore al 91%. Nel dettaglio, gli
aggiornamenti sono del 94,7%, 91,5% e 95,2% rispet-
tivamente per i trapianti di cuore, fegato e rene.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento, per il singolo centro trapianti, ¢ il valore
nazionale. I dati sono raggruppati e, quindi, presenta-
ti per regione di trapianto.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali ed, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study (CTS) di Heidelbergh, attraverso la
cui collaborazione il Centro Nazionale Trapianti
(CNT) (ogni 6 mesi vengono inviati tutti i dati nazio-
nali di follow-up) puo ricavare un confronto europeo
sullo stesso intervallo di anni di attivita e sulla tipolo-
gia di campione (in particolare, per quanto riguarda eta
del ricevente ed eta del donatore) (14, 15).

Trapianto di cuore

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2008 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
SIT. L’analisi ¢ fatta su 2.672 trapianti (con almeno un
follow-up) effettuati su pazienti adulti in 17 centri tra-
pianti presenti in 12 diverse regioni. I valori di aggior-
namento annuali dei dati si attestano sul 94,7% circa.
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Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano le sopravvi-
venze per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2008, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Nel periodo 2000-2008 la sopravvivenza del paziente,
ad 1 anno dal trapianto, risulta essere dell’83,9 =+
0,7%, mentre la sopravvivenza dell’organo si attesta
all’83,4 = 0,7%. Inoltre, si evidenzia che regioni come
I’Emilia-Romagna raggiungono valori di sopravvi-
venza superiori al 92%.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto, risultano essere intorno al 74-75%
sia per organo che per paziente e risultano significati-
vamente alte.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri delle sopravvivenze, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute, ¢ presentata anche un’analisi che consente di
normalizzare i risultati come se ogni centro fosse
valutato su un unico campione (16, 17).
L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2008 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 nella quale si puo notare come, nel cor-
so degli anni, i valori della sopravvivenza ad 1 anno si
siano mantenuti abbastanza stabili e quasi sempre
superiori all’80%, con punte che raggiungono anche
1’86,9% per il paziente e 1’86,6% per 1’organo (come
ad esempio nel 2007).

Tabella 1 - Trapianti di cuore e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 ed a 5
anni dal trapianto, per regione di trapianto - Anni 2000-2008

N

Sopravvivenza del paziente

Sopravvivenza dell’organo

Regioni di trapianto trapianti adulti 1 2‘1'2110 5 2‘:/1:m 1 z:zno 5 il/l:nl

Piemonte 193 76,7 + 3,1 68,7 +3.,6 75,0 +3,1 67,1 £3,6
Lombardia 866 83,6+13 76,1 +£1,5 83,5+1,3 75,7+ 1,5
Veneto 323 86,9+ 1,9 78,4 +24 86,1 £1,9 77,7 +2,4
Friuli Venezia Giulia 214 89,6 2.1 76,5+32 88,8 £22 75,6 +33
Emilia-Romagna 300 92,3 +1,5 82,0+24 92,0+ 1,6 814 +25
Toscana 153 76,8 £ 3.4 68,6 £4,0 75,8 £3,5 67,7+4,0
Lazio 120 69,7 +42 63,3+5,0 69,1 £42 62,8+ 5,0
Abruzzo 33 69,7 + 8,0 57,0 + 8,7 69,7 + 8,0 57,0 + 8,7
Campania 285 86,9 +2,0 74,7 +2.8 86,7 +2,0 73,7+2,8
Puglia 10 90,0 +£9,5 90,0 +9,5 90,0 +£9,5 90,0 £ 9,5
Sicilia 107 79,4 +39 69,1 +£5.8 79,4+ 39 69,1 5,8
Sardegna 68 80,7 £4,8 753+54 80,7 +4.8 73,7+5,5
Ttalia 2.672 83,9+ 0,7 75,0 £ 0,9 83,4+ 0,7 74,3 £ 0,9

Fonte dei dati: www.trapianti.ministerosalute.it. Settembre 2010.
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Tabella 2 - Trapianti di cuore e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno
dal trapianto in Italia - Anni 2000-2008

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Sopravvivenza 85,1+2,1 80,2+23 848+21 867+20 844+20 82,0+22 827+21 869+20 825+24
del paziente %
Sopravvivenza 85,1+2,1 79,7+23 848+21 864+20 841+20 808+22 81,9+22 866+20 81,8+24
dell’organo %
Trapianti 275 295 290 301 334 313 320 277 267

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https:/trapianti.sanita.it. Settembre 2010.

Confronto internazionale

I confronti internazionali sono fatti con campioni di
altri Paesi dalle caratteristiche statistiche analoghe,
ma non sovrapponibili a quello italiano. Nel caso spe-
cifico, I’analisi ¢ fatta sui trapianti effettuati su
pazienti adulti nel periodo 2000-2008. II Grafico 1
mostra come la qualita dei trapianti in Italia, con valo-
ri di sopravvivenza ad 1 anno dal trapianto intorno

all’84% (sia per organo che per paziente), sia superio-
re al riferimento europeo del CTS e come sia, di soli
pochi punti percentuale, al di sotto del riferimento
americano (UNOS). Per quanto riguarda il riferimen-
to del Regno Unito, abbiamo un confronto con la sola
sopravvivenza del paziente che risulta, anche in que-
sto caso, inferiore rispetto a quella italiana.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2008
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ITALIA(*) UK*

UNOS** Cliras

(*)Italia 2000-2008, adulti.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2004-2007.
**USA Primo trapianto, adulti 1997-2004.
*#kCTS Europa 1998-2008.

Fonte dei dati: www.uktransplant.org.uk. Sezione Statistics - www.unos.org. Sezione Data Collection - www.trapianti.ministerosalute.it.

Ottobre 2009.

Trapianto di fegato

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2008 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati vengono controllati e validati da parte
di tutti i centri trapianto che provvedono all’inseri-
mento di dati integrativi del trapianto e di dati relativi

al follow-up del paziente necessari per la valutazione
degli esiti del trapianto. L’analisi ¢ fatta su 7.745 tra-
pianti (con almeno un follow-up) effettuati su pazien-
ti adulti in 21 centri trapianti presenti in 13 regioni. |
valori di aggiornamento annuali dei dati si attestano
sul 91,5% circa.
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Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente dell’intero periodo 2000-
2008, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla tabel-
la emerge che, la sopravvivenza del paziente ad 1
anno dal trapianto, ha raggiunto 1’85,7 + 0,4%, men-
tre I’analogo valore per la sopravvivenza dell’organo
¢ dell’81,1 + 0,4%, con punte anche del 92,6% per il
paziente e dell’89,8% per 1’organo come si evidenzia
per la Sardegna.

Nello stesso periodo, i valori delle sopravivenze a 5
anni dal trapianto, risultano essere intorno al 74% per
paziente ed al 69% per I’organo.

E importante sottolineare come, le differenze dei
valori della sopravvivenza mostrate in Tabella 1, sia-
no da imputare alle diverse tipologie ed alla comples-
sita dei trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute viene presentata anche un’analisi che consente
di normalizzare i risultati ed avere un confronto tra i
vari centri trapianto tenendo in considerazione il
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numero e la complessita dei trapianti. In questo modo
¢ possibile paragonare valori di sopravvivenze ottenu-
te da un centro trapianti con bassa attivita con uno che
effettua un elevato numero di trapianti oppure con-
frontare un centro che effettua trapianti particolar-
mente complessi e rischiosi con uno che trapianta solo
in condizioni “standard” (16).

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2008 (per singolo anno), ¢ mostra-
to in Tabella 2 dove si puod notare un incremento del
valore della sopravvivenza nel corso degli anni, con
valori sempre superiori all’81% e con punte che rag-
giungono quasi 1’87% per il paziente, mentre per la
sopravvivenza dell’organo si passa dal 75,3% dell’an-
no 2000 ad un massimo di 83,7% del 2004.
Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita per quanto riguarda la qualita dei trapian-
ti effettuati nei diversi centri trapianti; in particolare,
nel caso del trapianto di fegato, cid ¢ dovuto ad una
maggiore specializzazione su diverse casistiche (19).

Tabella 1 - Trapianti di fegato e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad I ed a
5 anni dal trapianto, per regione di trapianto - Anni 2000-2008

Sopravvivenza del paziente

Sopravvivenza dell’organo

Regioni di trapianto trapiali\tli adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
% % % %

Piemonte 1.166 91,7+ 0,8 79,1+14 86,0 £ 1,0 72,0+ 1,5
Lombardia 1.357 88,2+ 0,9 772+13 83,4+1,0 724+1,3
Veneto 696 87,1 +1,3 77,0+ 1,8 838+14 73,0+ 1,9
Friuli Venezia Giulia 281 84,1 +23 74,1 +£3,0 77,0 +2,5 66,4+ 3,0
Liguria 376 80,5 + 2,1 64,9 +2.8 73,9 +2,3 59,0 +£2,8
Emilia-Romagna 1.102 84,8 £ 1,1 70,5+ 1,6 78,7 +1,2 65,2+ 1,6
Toscana 787 87,6 £1,2 77,1 £1,7 84,1+13 73,5+ 1,7
Marche 104 82,9 +£3,8 nd. £n.d. 79,8 £3,9 nd. £+ nd
Lazio 850 77,7+ 1,5 659+1,8 75,1+ 1,5 63,0+ 1,8
Campania 381 78,1 +£2.2 64,5+2.8 75,0 +22 60,8 +2,7
Puglia 168 78,2 +3.2 67,8 +39 75,6 +3,3 63,8+3,9
Sicilia 350 88,6 + 1,8 77,8 +£2.7 83,1 +£2,0 72,3 +2,8
Sardegna 127 92,6 2.4 85,1 £3,7 89,8 +2,7 79,0 £4,1
Italia 7.745 85,7+ 0,4 73,8 +£ 0,6 81,1 + 0,4 68,8 = 0,6

n.d. = non disponibile.

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. www.trapianti.ministerosalute.it. Settembre 2010.

Tabella 2 - Trapianti e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal tra-

pianto, in Italia - Anni 2000-2008

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Sopravvivenza 81,7+1,5 843+14 836+14 870+12 869+1,1 866+1,1 872+1,1 853+12 87,1+12
del paziente %
Sopravvivenza 753+1,6 77,0+1,6 787+15 823+13 837+12 824+12 835+12 8l,1+13 831+13
dell’organo %
Trapianti 688 734 770 806 949 966 985 939 908

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Settembre 2010.
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Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della soprav-
vivenza bisogna sottolineare che, le caratteristiche
statistiche del campione italiano utilizzato sono analo-
ghe, ma non sovrapponibili, a quelle degli altri riferi-
menti internazionali. Fatta questa precisazione ¢,
comunque, possibile notare (Grafico 1) che i valori in
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percentuale della sopravvivenza di organo e paziente
(adulti) ad 1 anno dal trapianto di fegato, in Italia,
risultano allineati alla media degli USA e superiori
alla media europea (CTS), con valori dell’85,7% per
il paziente e dell’81,0% per 1’organo. Tali valori pon-
gono il nostro Paese in una posizione di tutto rispetto
nell’ambito internazionale.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2008
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(*)Italia 2000-2008, adulti.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2004-2007 (sopravvivenza organo non disponibile).

**USA Primo trapianto, adulti 1997-2004.
***CTS Europa 1998-2008.

Fonte dei dati: www.unos.org. Sezione Data Collection. Ottobre 2010 - www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati.

Settembre 2010.

Trapianto di rene

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2008 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati vengono controllati e validati da parte
di tutti i centri trapianto che provvedono all’inseri-
mento di dati integrativi e di dati relativi al follow-up
del paziente necessari per la valutazione degli esiti del
trapianto. L’analisi ¢ fatta su 11.959 trapianti di rene
singolo, effettuati su pazienti adulti in 43 centri tra-
pianti presenti in 16 regioni, con la richiesta che
abbiano almeno un follow-up. 1 valori di aggiorna-
mento annuali dei dati si attestano sul 95,2% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo ¢ paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2008, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che, la sopravvivenza del
paziente ad 1 anno dal trapianto, ha raggiunto il 97,0

+ 0,2%, mentre 1’analogo valore per ’organo ¢ del
91,8 £ 0,3%, con punte che superano il 98% per il
paziente come per il Veneto o il 94% per I’organo
come per le Marche, la Puglia e 1’ Abruzzo.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto, risultano essere stabili, intorno al
92% per il paziente ed all’82% per ’organo.
L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2008 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 dove ¢ possibile notare una sostanzia-
le stabilita del valore della sopravvivenza nel corso
degli anni, con valori intorno al 98% per il paziente,
mentre per la sopravvivenza dell’organo i valori oscil-
lano dal 90-93%. La percentuale di sopravvivenza
dell’organo e del paziente a 5 anni dal trapianto rima-
ne alta, anche grazie alle Linee Guida ed ai protocolli
operativi in materia di sicurezza relativi ai donatori
con presunti rischi neoplastici o di tipo virale.
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Tabella 1 - Trapianti di rene e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno ed
a 5 anni dal trapianto, per regione di trapianto - Anni 2000-2008

Sopravvivenza del paziente Sopravvivenza dell’organo
P, . N . .
Regioni di trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
% % % %

Piemonte 1.352 97,6 £ 0,4 93,5+0,8 93,8 +0,7 83,8 +£1,1
Lombardia 2.379 97,4+0,3 91,8 +£0,7 93,6 +0,5 84,2+0,8
Veneto 1.446 98,6 0,3 92,1+0,8 92,8 +£0,7 81,8 +1,1
Friuli Venezia Giulia 323 96,8 + 1,0 91,9+1,7 919+1,5 83,4+23
Liguria 360 96,8 + 0,9 93,0+1,5 90,6 + 1,5 82,1 +2,1
Emilia-Romagna 1.216 97,9+ 0,4 93,7+0,8 93,1 +0,7 82,9+1.2
Toscana 980 95,8 +£0,7 87,3 +1,3 88,7+ 1,0 73,6 £ 1,6
Umbria 195 96,2+ 1,4 91,0+23 89,2+22 77,9 + 3,1
Marche 114 100,0 + 0,0 nd. £n.d. 95,6 £1,9 n.d. £n.d.
Lazio 998 96,6 + 0,6 93,5+0,9 91,6 £ 0,9 82,614
Abruzzo 282 97,1 £ 1,0 943+ 1,6 943+ 14 87,8 £2,1
Campania 425 92,6 +1,3 88,2+1,8 86,3 +1,7 775+23
Puglia 533 97,7+0,7 95,6 +1,0 94,4+ 1,0 86,6 £1,6
Calabria 219 96,1 + 1,4 94,4 +1,7 86,7 +23 81,3+238
Sicilia 703 94,5+ 0,9 89,5+13 86,9 +1,3 73,7+ 1,9
Sardegna 434 96,6 + 0,9 935+14 89,1 +1,5 79,1 £2.2
Italia 11.959 97,0 = 0,2 92,1 +0,3 91,8+ 0,3 81,6 = 0,4

n.d. = non disponibile.
Fonte dei dati: www.trapianti.ministerosalute.it. Settembre 2010.

Tabella 2 - Trapianti di rene e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno
dal trapianto - Anni 2000-2008

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Sopravvivenza 96,6 £0,5 97,0+0,5 970+£0,5 96,0+0,6 975+04 964+0,5 98,1+£04 97,0+0,5 97,5+0,5
del paziente %

Sopravvivenza 90,6 £0,9 91,8+0,8 924+0,7 899+0,8 924+0,7 92,1+0,7 93,1+0,7 91,7+0,8 92,0+0,8
dell’organo %

Trapianti 1.133 1.246 1.283 1.316 1.506 1.452 1.400 1.347 1.276

Fonte dei dati: Centro Nazionale Trapianti. Sistema Informativo Trapianti (SIT): https://trapianti.sanita.it. Settembre 2010.

Confronto internazionale pochi decimi percentuali, rispetto al riferimento del
La percentuale di sopravvivenza di organo e paziente Regno Unito (UK), come si evidenzia dal Grafico 1.
(rispettivamente 97,0 + 0,2% e 91,8 £ 0,3%) ad 1 I confronti con i dati internazionali sono fatti su cam-
anno dal trapianto di rene in Italia (per pazienti adul- pioni dalle caratteristiche statistiche analoghe, ma non
ti) risulta superiore alla media statunitense (UNOS) ed sovrapponibili al campione italiano.

europea (CTS), mentre risultano inferiori, anche se di



460

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2010

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2008
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(*)Italia 2000-2008, adulti.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2004-2007.
**USA Primo trapianto, adulti 1997-2004.
***CTS Europa 1998-2008.

Fonte dei dati: CTS. www.unos.org. Sezione Data Collection. Ottobre 2010 - www.trapianti.ministerosalute.it. Settembre 2010.

Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule sta-
minali emopoietiche da donatore allogenico)

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2007 e sono stati ottenuti dal Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo. L’analisi ¢ fatta su 7.435
trapianti effettuati su pazienti adulti in 71 centri tra-
pianti presenti in 18 regioni. I valori di aggiornamen-
to annuali dei dati si attestano sul 70% circa.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza stima-
ti con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di statistica
Bayesiana (18) per la normalizzazione dell’outcome dei
trapianti in funzione del case-mix (complessita del tra-
pianto); in altre parole queste tecniche consentono di sti-
mare i risultati ottenuti per ogni centro trapianti su casi-
stiche con caratteristiche statistiche non omogenee otte-

nendo, cosi, un confronto delle sopravvivenze ottenute
per i diversi centri trapianto (16).

Piu nello specifico, per questa tipologia di trapianto alta-
mente specialistica, si ¢ eseguita la stessa analisi a parti-
re da campioni di trattamenti di pazienti affetti dalle 4
principali tipologie di patologia ed ovvero: Leucemia
Linfoblastica, Leucemia Mieloide, Linfoma non
Hodgkins, Mieloma.

I valori in percentuale delle sopravvivenze dei pazienti
adun 1 anno dal trapianto di midollo osseo risultano ave-
re una buona omogeneita su tutto il territorio nazionale,
considerato I’elevato numero di centri e I’alto numero di
trapianti per questa tipologia. Il valore della sopravvi-
venza del paziente ad 1 anno dal trapianto risulta essere
del 57,7 £ 0,1% con punte del 65,1% in Emilia-
Romagna.
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Tabella 1 - Trapianti di midollo osseo e percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti ad 1 anno dal trapianto
complessivamente per le 4 principali patologie (Leucemia Linfoblastica, Leucemia Mieloide, Linfoma non
Hodgkins, Mieloma), per regione di trapianto - Anni 2000-2007

N

Sopravvivenza del paziente

Regioni di trapianto trapianti adulti 1 inno
%

Piemonte 657 61,0£0,2
Lombardia 1.676 59,2 +£0,1
Bolzano-Bozen 86 56,8+ 0,6
Veneto 310 57,1 £0,3
Friuli Venezia Giulia 327 59,2 +0,3
Liguria 738 60,1 £0,2
Emilia-Romagna 479 65,1 £0,2
Toscana 458 49,1 £0,2
Umbria 345 352+0,3
Marche 191 48,5+ 0,4
Lazio 648 56,9 +0,2
Abruzzo 218 60,2 + 0,4
Campania 135 53,1 £0,5
Puglia 358 56,1 +0,3
Basilicata 8 273+2.2
Calabria 213 592 +04
Sicilia 426 62,0+0,3
Sardegna 162 592 +04
Ttalia 7.435 57,7+ 0,1

Fonte dei dati: I dati sono forniti dal GITMO (Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo) ed elaborati dal CNT.
www.trapianti.ministerosalute.it. Sezione Qualita e risultati. Ottobre 2009.

Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al SIT un posto di eccellenza in Europa e, per
molti aspetti, in tutto il mondo (1), in particolare per
quanto riguarda la valutazione degli esiti dei trapianti
rispetto ai principali registri disponibili a livello inter-
nazionale. D’altra parte, la costante crescita delle indi-
cazioni al trapianto, comporta una domanda sempre
maggiore di organi ed una conseguente maggiore
necessita di donazioni. Tra i punti critici del meccani-
smo di donazione-trapianto vi € una segnalazione non
sistematica dei potenziali donatori, inefficienze orga-
nizzative nel sistema dei trasporti connessi alle attivi-
ta di donazione e trapianto, limitato numero di posti
letto e tempi medi di attesa dei pazienti iscritti alle
liste ancora troppo lunghi. Per migliorare la qualita
degli interventi, con una sempre maggior trasparenza
nei processi, i principali obiettivi della rete in merito
all’attivita di trapianto di organi sono:

1) proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2) ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord e Sud;

3) supportare 1’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4) sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5) promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

6) favorire I’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1) predisporre un piano nazionale per il prelievo, la
conservazione, la distribuzione ¢ la certificazione dei
tessuti;

2) promuovere 1’applicazione della Direttiva Europea
ed il conferimento ai centri regionali di riferimento
delle funzioni loro attribuite;

3) estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda 1’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e di follow-up dei tessuti;

4) promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nelle regioni del Sud;

5) prevedere che il flusso informativo dei dati relativi
ai trapianti di cellule staminali emopoietiche sia inte-
grato nell’ambito del SIT;

6) attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.

Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito il Ministero della Salute,
in collaborazione con il CNT, ha avviato un’indagine
per garantire donazione e trapianto sicuri, con partico-
lare riferimento alle procedure. L’indagine prende in
esame tutte le fasi di questo processo, che parte dal-
I’individuazione del donatore ed arriva al follow-up
post-operatorio e si propone di fornire utili indicazio-
ni per migliorare il governo clinico del sistema e assi-
curare la massima garanzia operativa in termini di
sicurezza, efficacia ed efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario (6) dei termini tecnici

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.
Opposizione = con tale termine si indica sia il dissen-
so alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal
potenziale donatore, sia il dissenso al prelievo degli
organi di un proprio congiunto espresso dai familiari
successivamente alla comunicazione dell’avvenuto
decesso.

Significato. Il trapianto di organi ¢ una terapia clini-
ca basata su un “bene limitato” poiché la disponibili-
ta di organi ¢, attualmente, inferiore rispetto alla
richiesta. Ne consegue che la capacita di una regione
di reperire tale bene ¢ essenziale per poter erogare
questo servizio al maggior numero possibile di citta-

Tasso di donatori

Numeratore

Donatori (segnalati/utilizzati)
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dini, dato che I’incremento del numero di trapianti ¢
strettamente legato all’aumento del procurement di
organi. Le diverse esperienze nazionali (7, 8) ed
internazionali mostrano come 1’aumento del numero
dei donatori segnalati, ovvero i soggetti sottoposti ad
accertamento di morte con criteri neurologici e la
corretta identificazione di tutti i potenziali donatori,
determini un aumento diretto del numero di donatori
utilizzati, evidenziando come un corretto governo del
processo di donazione sia essenziale ai fini dell’au-
mento di attivita. Cio, infatti, consente d’identificare,
analizzare e gestire le criticita legate a tre aspetti fon-
damentali del processo:

- il ripristino e mantenimento dell’omeostasi del
potenziale donatore;

- il rapporto con le famiglie finalizzato non solo al
consenso alla donazione, ma anche al loro supporto
psicologico;

- la valutazione clinica d’idoneita del donatore.

Denominatore

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati a par-
tire dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (9, 10)
che garantisce la tracciabilita dell’intero processo di
donazione e trapianto secondo quanto previsto dalle
Direttive Europee (Direttiva n. 3/2004 CE). I1 SIT vie-
ne utilizzato dai Coordinamenti Regionali per regi-
strare in tempo reale le donazioni da cadavere e, suc-
cessivamente, alla fine di ogni anno i dati del SIT ven-
gono controllati e validati da parte di tutti i
Coordinamenti. La popolazione utilizzata per il calco-
lo del numero di donatori Per Milione di Popolazione
(PMP) ¢ la popolazione dell’Istituto Nazionale di
Statistica residente al 1 gennaio 2011.

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regio-
Percentuale di opposizioni
Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Validita e limiti. Per evitare di sovrastimare la per-
centuale di opposizione nel caso di concomitante pre-
senza di non idoneita o arresto cardiocircolatorio,

vengono calcolate come opposizioni solo le segnala-
zioni in cui il rifiuto alla donazione ¢ 1’unica causa di

x 1.000.000

Popolazione media residente nella regione di segnalazione

nale, la Toscana negli ultimi anni ha sempre raggiun-
to il maggior numero di donatori segnalati (74,7 PMP
per ’anno 2011), mentre non ¢ riuscita ad ottenere lo
stesso risultato per quanto riguarda i donatori utilizza-
ti. Il Friuli Venezia Giulia, per il secondo anno conse-
cutivo, si ¢ proposta come riferimento per il numero
di donatori utilizzati (35,6 PMP per I’anno 2011).

Significato. In Italia, circa un terzo delle donazioni si
interrompe per opposizione dei familiari e, dunque, la
percentuale di opposizione ¢ un indicatore estrema-
mente interessante per capire come i Coordinamenti
Locali riescano ad incidere sul processo di donazione
e per valutare la capacita di gestire il rapporto con i
familiari del potenziale donatore.

interruzione del processo.

Valore di riferimento/Benchmark. La PA di Trento
ha ottenuto la migliore performance con il 15,0% di
opposizione (se si esclude la Valle d’Aosta che non ha
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TRAPIANTI

riportato alcuna opposizione sull’unico donatore
segnalato), mentre la Basilicata ¢ stata la regione con
la maggiore percentuale di opposizione (64,3%).

Significato. L’Indice di Caldes 1 rappresenta il nume-
ro di organi utilizzati per una specifica tipologia,
rispetto al totale organi disponibili nei donatori utiliz-
zati nella stessa tipologia (per il rene ed il polmone si
tiene conto al denominatore che il numero di organi
disponibile per ciascun donatore ¢ pari a 2). Ad esem-

Indice di Caldes 1

Numeratore
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pio, la regione Abruzzo ha procurato 12 donatori uti-
lizzati, da questi donatori sono stati eseguiti 17 tra-
pianti di rene, quindi il suo Indice di Caldes 1 ¢ dato
dal rapporto 17/(12 x 2) = 70,8%. L’indice viene cal-
colato per ciascuna tipologia di organo ed evidenzia la
percentuale di utilizzo per quella specifica tipologia
sul totale dei donatori utilizzati. Un’alta percentuale
di tale indice mostra un’ottima capacita di utilizzo per
quella tipologia di organo.

Organi utilizzati (organo specifico)

Denominatore

Validita e limiti. Non tutte le regioni hanno un pro-
prio centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
L’assenza di un proprio centro non ¢ certo un fattore
incentivante per il procurement degli organi. Di con-
seguenza, nella lettura di tale indice ¢ importante
tenere presente la distribuzione regionale dei centri
trapianto. Inoltre, bisogna tener presente che regioni
con valori di donatori utilizzati PMP estremamente
elevati difficilmente raggiungono ottime percentuali
di Caldes 1. Tale fenomeno ¢ legato alla capacita di
utilizzare donatori “border line” (donatori marginali
per eta avanzata o per particolari quadri clinici) che
difficilmente sono idonei alla donazione di tutti gli
organi. Nelle regioni con una migliore organizzazione
di procurament ci si concentra anche sui potenziali
donatori che potrebbero donare anche una sola tipolo-
gia di organo. Viceversa, in regioni con mezzi piu
limitati ci si concentra solo sui donatori ottimali che a
priori potrebbero donare tutte le tipologie di organo.

Cid non incide sulla qualita dell’organo trapiantato

Indice di Caldes 2

Numeratore

Organi utilizzati per tipologia di organo

Denominatore

Validita e limiti. Anche per il Caldes 2, bisogna tener
presente che non tutte le regioni hanno un proprio
centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
Regioni senza un proprio centro trapianti hanno per
definizione un Caldes 2 pari a 0.

Valore di riferimento/Benchmark. In un sistema in
equilibrio il Caldes 2 dovrebbe tendere al 100% in
modo da bilanciare la capacita di procurement con la
capacita di trapianto.

Descrizione dei risultati
Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di

Organi procurati per tipologia di organo

x 100

Organi disponibili nei donatori utilizzati (organo specifico)

che, comunque, viene sempre attentamente valutato
nel rispetto delle Linee Guida nazionali.

Valore di riferimento/Benchmark. Visto quanto
detto nel paragrafo “Validita e limiti” ¢ difficile defi-
nire un benchmark di riferimento.

Significato. L’Indice di Caldes 2 evidenzia la capaci-
ta di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente rappresenta il numero di organi trapian-
tati eseguiti da una regione diviso il numero di organi
procurati (per uno specifico organo). Valori superiori
al 100% indicano regioni in grado di trapiantare piu di
quanto procurano, viceversa, valori inferiori al 100%
indicano regioni che procurano piu di quanto riescono
a trapiantare. Anche a livello nazionale
I’interpretazione dell’indicatore ¢ la stessa. Valori
superiori al 100% indicano che ¢ maggiore il numero
di organi in ingresso piuttosto che quelli in uscita.

x 100

donazione, negli ultimi anni ci si ¢ attestati su un valo-
re di circa 1.100 donatori utilizzati (Grafico 1). Se si
considera, pero, il forte incremento dell’eta mediana
dei donatori utilizzati (Grafico 2), passata dai 52 anni
del 2002 ai 59 anni del 2011, si capisce il forte impe-
gno profuso da parte di tutta la rete trapiantologica. La
Tabella 4 mostra come ben 428 dei 1.113 donatori uti-
lizzati (pari al 38,5% del totale) hanno un’eta >64
anni, evidenziando come, solo tramite una corretta
gestione del rischio clinico nel processo donativo, sia
possibile mantenere ottimi risultati in termini di valu-
tazione degli esiti dei trapianti. La Tabella 2 mostra
come il tasso di donatori segnalati PMP (ovvero
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pazienti con accertamento di morte di tipo neurologi-
co) sia molto diverso da regione a regione. In partico-
lare, il divario € marcato tra le regioni del Nord e quel-
le del Sud ed Isole, nonostante non esistano ragioni
epidemiologiche che possano spiegare tale fenomeno.
I due principali fattori che influenzano il buon esito
del processo di donazione, oltre ovviamente all’ido-
neita clinica, sono la capacita d’identificazione del
potenziale donatore all’interno del processo assisten-
ziale e quella del “sistema” d’incidere positivamente
sulla percentuale di opposizione alla donazione. La
Toscana, considerata da anni la regione con la miglio-
re organizzazione per I’individuazione del potenziale
donatore, rimane quella con il miglior tasso di accer-
tamenti di morte con criteri neurologici (donatori
segnalati 74,7 PMP) evidenziando come un corretto
governo dell’intero processo consenta il raggiungi-
mento di livelli di eccellenza. Per contro, la regione
con il miglior tasso di donatori utilizzati ¢ stata per il
secondo anno consecutivo il Friuli Venezia Giulia
(35,6 PMP). E interessante notare come il Friuli
Venezia Giulia abbia raggiunto questo traguardo
nonostante un tasso di donatori segnalati non elevatis-
simo (45,3 PMP). Cio, probabilmente, ¢ legato alle
diverse organizzazioni delle 2 regioni, nonché alla
diversita in termini di dimensioni di popolazione e
struttura del territorio. La Toscana da anni ¢ ritenuta
la regione con un ottimo programma per
I’identificazione del donatore arrivando anche nelle
rianimazioni piu piccole (sono ben 34 le rianimazioni
che hanno eseguito almeno un accertamento) dove,
perd, il tasso di donatori utilizzati ¢ normalmente bas-
so. Viceversa, in realta piu piccole come il Friuli
Venezia Giulia (dove sono cinque le strutture che ese-
guono accertamenti di morte), ci si pud concentrare
sulle rianimazioni degli ospedali piu grandi, perdendo
in termini di copertura dell’intero territorio (e, quindi,
sul tasso di donatori segnalati), ma guadagnando in
termini complessivi di tasso di donatori utilizzati.

In termini assoluti (Tabella 4), ¢ interessante notare
come le prime 4 regioni per donatori utilizzati
(Lombardia, Toscana, Piemonte ¢ Veneto) hanno uti-
lizzato 565 donatori, pari al 50,7% di tutta Pattivita
nazionale e corrispondente ad un tasso di 24,7 PMP.
Dall’analisi dei dati sulle opposizioni (Tabella 3)
emerge chiaramente una forte differenza geografica
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tra Centro-Nord e Meridione. In particolare, il Sud e
le Isole hanno fatto registrare una percentuale di
opposizione pari al 39,2%, ben 10 punti percentuali al
di sopra del valore nazionale e solamente il Molise, la
Calabria e la Sardegna non superano tale dato. La
Basilicata e la Sicilia superano il valore del 50,0%,
mentre la Campania e 1’ Abruzzo sono sopra la soglia
del 40,0%. Sebbene il dato dell’area Sud non sia cer-
to positivo, bisogna evidenziare come la percentuale
di opposizione dell’area rispetto all’anno precedente
sia, comunque, in diminuzione (39,2% vs 43,9%). 1l
fenomeno della disomogeneita regionale, seppure in
parte legato ad aspetti socio-culturali, rispecchia
I’organizzazione delle strutture di prelievo, la capaci-
ta del Coordinamento Locale d’incidere positivamen-
te sulla scelta alla donazione da parte dei familiari
nonché la fiducia del cittadino verso la struttura sani-
taria.

La Tabella 6 riporta i valori regionali dell’Indice di
Caldes 1 per ciascuna tipologia di organo. Anche que-
sto indicatore conferma 1’ampia variabilita regionale
presente nel nostro Paese. Tali differenze possono
dipendere, ovviamente, dai criteri d’idoneita del
donatore utilizzati dalle regioni, ma anche dalla distri-
buzione dell’eta dei potenziali donatori nelle diverse
regioni. Solitamente, un donatore anziano pud donare
con maggiore probabilita un fegato rispetto ad un
rene. Questo spiega il valore maggiore del Caldes 1 di
fegato rispetto a quello del rene (87,4% vs 74,7%,
rispettivamente), nonostante ci siano in Italia un mag-
gior numero di centri trapianto di rene. E anche evi-
dente come in alcune realta regionali questi equilibri
si invertano. Ad esempio, in Friuli Venezia Giulia il
Caldes 1 del rene ¢ superiore a quello del fegato, seb-
bene la regione presenti programmi attivi per le diver-
se tipologie di trapianto.

L’Indice di Caldes 2 (Tabella 7) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Anche questo indicatore varia notevolmente da regio-
ne a regione e nell’ambito regionale tra diversi pro-
grammi trapianto. Interessanti i valori registrati dal
Veneto per il programma di rene (145,1%), dal Lazio
per il fegato (143,3%) e dal Friuli Venezia Giulia per
il cuore (152,9%). Tutte queste realta mostrano situa-
zioni in cui la capacita di trapianto ¢ ben al disopra
della capacita di procurement di organi.
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Grafico 1 - Donatori (valori assoluti) utilizzati - Anni 1992-2011
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Grafico 2 - Eta media (anni) e mediana dei donatori utilizzati - Anni 2002-2011
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 1 - Donatori (valori assoluti) segnalati per genere, classe di eta e regione - Anno 2011

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 3 4 7 65 43 108 24 45 69 24 14 38 222
Valle d’Aosta 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 1
Lombardia 8 2 10 122 72 194 41 41 82 26 30 56 342
Bolzano-Bozen 1 1 2 1 2 3 2 1 3 1 1 2 10
Trento 0 0 0 3 8 11 1 2 3 0 1 1 15
Veneto 6 4 10 50 31 81 25 13 38 15 29 44 173
Friuli Venezia Giulia 0 1 1 21 15 36 9 2 11 3 5 8 56
Liguria 1 1 2 16 15 31 8 4 12 4 8 12 57
Emilia-Romagna 4 3 7 63 42 105 21 27 48 25 23 48 208
Toscana 8 1 9 65 47 112 22 31 53 44 62 106 280
Umbria 0 0 0 6 3 9 2 4 6 0 0 0 15
Marche 2 1 3 13 12 25 12 5 17 10 16 26 71
Lazio 10 5 15 71 45 116 24 31 55 30 31 61 247
Abruzzo 2 0 2 8 11 19 2 1 3 3 8 11 35
Molise 0 0 0 1 2 3 0 1 1 0 1 1 5
Campania 8 0 8 54 37 91 13 14 27 3 6 9 135
Puglia 3 3 6 40 21 61 19 9 28 17 2 19 114
Basilicata 1 0 1 5 4 9 2 1 3 1 0 1 14
Calabria 1 0 1 17 13 30 2 5 7 2 7 9 47
Sicilia 7 3 10 54 44 98 11 11 22 13 11 24 154
Sardegna 2 2 4 27 13 40 4 5 9 2 7 9 62
Italia 67 31 98 702 480 1182 244 254 498 223 262 485 2.263

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Tabella 2 - Tasso (PMP) di donatori segnalati per genere, classe di eta e regione - Anno 2011

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo

Piemonte 8,1 11,4 9,7 47,9 31,6 39,8 100,6 166,5 135,6 1252 439 74,4 49,8
Valle d’Aosta 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 139,8 73,2 0,0 0,0 0,0 7,8
Lombardia 8,8 2,4 5,7 39,2 23,5 31,4 85,4 74,2 79,4 75,0 49,1 58,5 34,5
Bolzano-Bozen 18,3 19,4 18,9 6,4 13,0 9,7 88,9 39,7 62,9 61,1 37,3 46,3 19,7
Trento 0,0 0,0 0,0 18,3 49,6 33,8 42,0 74,6 593 0,0 30,3 19,5 28,3
Veneto 13,2 9,4 11,4 32,2 20,3 26,3 106,4 48,9 75,9 85,9 94,6 91,4 35,0
Friuli Venezia Giulia0,0 10,6 5,1 55,5 40,2 47,9 130,2 25,6 74,8 59,6 54,4 56,2 453
Liguria 8,2 8,7 8,4 34,1 31,3 32,7 85,3 35,8 58,4 47,9 56,0 53,0 35,3
Emilia-Romagna 10,6 8,5 9,6 46,5 30,9 38,7 95,6  107,9 102,1 126,1 72,2 92,9 46,9
Toscana 26,0 3,5 15,1 57,6 40,8 49,1 112,2  136,9 1254 2555 223,0 2354 74,7
Umbria 0,0 0,0 0,0 22,1 10,8 16,4 43,3 76,3 60,9 0,0 0,0 0,0 16,5
Marche 14,7 7,8 11,3 27,5 252 26,3 1548 56,9 102,8 138 140,4 139,5 45,4
Lazio 19,2 10,1 14,8 40,4 24,7 32,4 91,0 98,1 94,8 140,9 90,4 1097 43,1
Abruzzo 17,2 0,0 8,9 19,3 26,3 22,8 31,6 14,2 22,5 50,8 86,5 72,6 26,1
Molise 0,0 0,0 0,0 10,1 20,4 15,2 0,0 60,1 32,0 0,0 42,2 25,8 15,6
Campania 12,6 0,0 6,4 30,1 20,0 249 57,7 53,5 55,5 17,4 21,2 19,8 23,1
Puglia 7,4 7,8 7,6 31,9 16,3 24,0 105,5 43,5 72,3 117,1 8,9 51,3 27,9
Basilicata 18,6 0,0 9,6 27,4 21,9 24,6 78,4 34,1 54,7 38,7 0,0 15,7 23,8
Calabria 5,2 0,0 2,7 27,3 20,5 23,9 23,1 52,6 38,5 25,5 59,7 46,0 23,4
Sicilia 13,6 6,1 10,0 35,4 27,7 31,5 51,5 442 47,5 69,3 38,5 50,7 30,5
Sardegna 14,5 15,5 15,0 49,8 24,1 37,0 49,7 54,4 52,2 33,4 74,9 58,7 37,0
Italia 12,0 5,9 9,0 37,6 25,5 31,5 85,2 77,2 80,9 95,8 68,6 78,9 37,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 3 - Percentuale di opposizione per genere, classe di eta e regione - Anno 2011

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 333 0,0 14,3 27,7 37,2 31,5 37,5 26,7 30,4 41,7 35,7 39,5 32,0
Valle d’Aosta 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 12,5 0,0 10,0 18,9 29,2 22,7 19,5 22,0 20,7 26,9 40,0 339 23,7
Bolzano-Bozen 100,0 100,0 100,0  100,0 50,0 66,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 40,0
Trento 0,0 0,0 0,0 0,0 25,0 18,2 0,0 50,0 33,3 0,0 0,0 0,0 20,0
Veneto 333 25,0 30,0 14,0 12,9 13,6 8,0 23,1 13,2 20,0 13,8 15,9 15,0
Friuli Venezia Giulia0,0 100,0  100,0 14,3 13,3 13,9 222 0,0 18,2 333 40,0 37,5 19,6
Liguria 0,0 0,0 0,0 25,0 13,3 19,4 12,5 25,0 16,7 25,0 25,0 25,0 19,3
Emilia-Romagna 25,0 333 28,6 30,2 40,5 343 28,6 18,5 22,9 24,0 17,4 20,8 28,4
Toscana 12,5 100,0 222 20,0 17,0 18,8 31,8 38,7 35,8 18,2 274 23,6 239
Umbria 0,0 0,0 0,0 333 0,0 222 50,0 50,0 50,0 0,0 0,0 0,0 333
Marche 0,0 0,0 0,0 30,8 25,0 28,0 16,7 0,0 11,8 30,0 18,8 23,1 21,1
Lazio 20,0 0,0 133 254 35,6 29,3 20,8 35,5 29,1 36,7 323 344 29,6
Abruzzo 50,0 0,0 50,0 25,0 455 36,8 100,0 0,0 66,7 333 37,5 36,4 40,0
Molise 0,0 0,0 0,0 0,0 50,0 333 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 20,0
Campania 25,0 0,0 25,0 444 459 451 38,5 50,0 44,4 0,0 333 222 42,2
Puglia 66,7 0,0 333 27,5 47,6 344 31,6 333 32,1 23,5 0,0 21,1 31,6
Basilicata 0,0 0,0 0,0 80,0 75,0 77,8 50,0 0,0 333 100,0 0,0 100,0 64,3
Calabria 0,0 0,0 0,0 353 23,1 30,0 50,0 0,0 14,3 0,0 28,6 222 25,5
Sicilia 57,1 66,7 60,0 63,0 34,1 50,0 54,5 63,6 59,1 76,9 27,3 54,2 52,6
Sardegna 0,0 0,0 0,0 222 0,0 15,0 25,0 40,0 333 50,0 28,6 333 19,4
Italia 26,9 22,6 25,5 28,3 30,4 29,2 26,6 29,5 28,1 30,0 27,1 28,5 28,6

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Tabella 4 - Donatori (valori assoluti) utilizzati per genere, classe di eta e regione - Anno 2011

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 2 3 5 34 24 58 11 26 37 11 5 16 116
Valle d’Aosta 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 1
Lombardia 4 2 6 85 46 131 23 25 48 15 14 29 214
Bolzano-Bozen 0 0 0 0 1 1 2 1 3 0 0 0 4
Trento 0 0 0 2 6 8 1 1 2 0 1 1 11
Veneto 3 2 5 34 22 56 14 8 22 8 19 27 110
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 18 12 30 7 2 9 2 3 5 44
Liguria 0 0 0 11 11 22 7 3 10 2 5 7 39
Emilia-Romagna 2 1 3 29 19 48 12 12 24 12 9 21 96
Toscana 4 0 4 33 28 61 11 13 24 18 18 36 125
Umbria 0 0 0 4 2 6 1 2 3 0 0 0 9
Marche 2 1 3 8 6 14 10 4 14 3 10 13 44
Lazio 4 4 8 26 16 42 5 10 15 2 5 7 72
Abruzzo 1 0 1 5 5 10 0 1 1 0 0 0 12
Molise 0 0 0 0 1 1 0 1 1 0 0 0 2
Campania 6 0 6 25 13 38 5 6 11 1 1 2 57
Puglia 1 3 4 20 7 27 6 4 10 4 1 5 46
Basilicata 1 0 1 1 0 1 1 1 2 0 0 0 4
Calabria 0 0 0 7 9 16 0 3 3 0 2 2 21
Sicilia 3 1 4 15 23 38 3 3 6 1 3 4 52
Sardegna 2 1 3 14 10 24 2 3 5 0 2 2 34
Italia 35 18 53 371 261 632 121 130 251 79 98 177 1.113

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 5 - Tasso (PMP) di donatori utilizzati per genere, classe di eta e regione - Anno 2011

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 5,4 8,6 6,9 25,1 17,7 21,4 46,1 96,2 72,7 57,4 15,7 31,3 26,0
Valle d’Aosta 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 139.,8 73,2 0,0 0,0 0,0 7,8
Lombardia 4,4 2,4 34 27,3 15,0 21,2 47,9 452 46,5 43,3 229 30,3 21,6
Bolzano-Bozen 0,0 0,0 0,0 0,0 6,5 3,2 88,9 39,7 62,9 0,0 0,0 0,0 7,9
Trento 0,0 0,0 0,0 12,2 37,2 24,6 42,0 37,3 39,5 0,0 30,3 19,5 20,8
Veneto 6,6 4,7 5,7 21,9 14,4 18,2 59,6 30,1 43,9 45,8 62,0 56,1 22,3
Friuli Venezia Giulia0,0 0,0 0,0 47,6 32,2 39,9 101,3 25,6 61,2 39,7 32,6 35,1 35,6
Liguria 0,0 0,0 0,0 23,5 22,9 23,2 74,6 26,9 48,7 24,0 35,0 30,9 24,1
Emilia-Romagna 53 2,8 4,1 21,4 14,0 17,7 54,6 47,9 51,1 60,5 28,3 40,6 21,7
Toscana 13,0 0,0 6,7 29,2 243 26,8 56,1 57,4 56,8 104,5 64,7 80,0 33,3
Umbria 0,0 0,0 0,0 14,7 7,2 10,9 21,7 38,2 30,4 0,0 0,0 0,0 9,9
Marche 14,7 7,8 11,3 16,9 12,6 14,7 129 45,5 84,7 41,4 87,7 69,7 28,1
Lazio 7,7 8,1 7,9 14,8 8,8 11,7 18,9 31,6 259 9,4 14,6 12,6 12,6
Abruzzo 8,6 0,0 44 12,1 12,0 12,0 0,0 14,2 7,5 0,0 0,0 0,0 8,9
Molise 0,0 0,0 0,0 0,0 10,2 5,1 0,0 60,1 32,0 0,0 0,0 0,0 6,3
Campania 9,4 0,0 4.8 13,9 7,0 10,4 222 22,9 22,6 5,8 3,5 44 9,8
Puglia 2,5 7,8 5,1 16,0 5,4 10,6 33,3 19,3 25,8 27,5 4.4 13,5 11,2
Basilicata 18,6 0,0 9,6 5,5 0,0 2,7 39,2 34,1 36,5 0,0 0,0 0,0 6,8
Calabria 0,0 0,0 0,0 11,3 14,2 12,7 0,0 31,5 16,5 0,0 17,0 10,2 10,4
Sicilia 5,8 2,0 4,0 9,8 14,5 12,2 14,0 12,0 13,0 5,3 10,5 8,4 10,3
Sardegna 14,5 7,8 11,2 25,8 18,5 22,2 24,8 32,6 29,0 0,0 21,4 13,0 20,3
Italia 6,3 34 4,9 19,9 13,9 16,9 42,3 39,5 40,8 33,9 25,7 28,8 18,4

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Tabella 6 - Percentuale dell’Indice di Caldes 1 per tipologia di organo e regione - Anno 2011

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 75,0 98,3 22,4 0,9 11,2
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 50,0 100,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 81,1 87,4 22,9 4,7 9,6
Bolzano-Bozen 100,0 100,0 0,0 0,0 0,0
Trento 86,4 81,8 27,3 9,1 9.1
Veneto 82,7 85,5 33,6 7,3 13,6
Friuli Venezia Giulia 81,8 75,0 38,6 6,8 6,8
Liguria 62,8 94,9 10,3 2,6 9,0
Emilia-Romagna 64,6 88,5 30,2 8,3 6,8
Toscana 57,6 88,8 14,4 8,8 6,4
Umbria 94,4 66,7 11,1 0,0 5,6
Marche 71,6 81,8 13,6 6,8 34
Lazio 79,9 86,1 31,9 5,6 15,3
Abruzzo 70,8 83,3 41,7 0,0 12,5
Molise 50,0 100,0 0,0 0,0 0,0
Campania 71,1 80,7 333 3,5 3,5
Puglia 67,4 89,1 19,6 2,2 10,9
Basilicata 100,0 50,0 25,0 0,0 25,0
Calabria 73,8 90,5 23,8 0,0 9,5
Sicilia 80,8 84,6 21,2 5,8 12,5
Sardegna 91,2 88,2 29,4 11,8 0,0
Italia 74,7 87,4 24,5 5,4 9,1

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 7 - Percentuale dell’Indice di Caldes 2 per tipologia di organo e regione - Anno 2011

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 96,6 119,1 107,7 100,0 134,6
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 95,4 121,5 132,7 130,0 1439
Bolzano-Bozen* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Trento* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Veneto 145,1 95,0 97,3 125,0 110,0
Friuli Venezia Giulia 81,9 83,3 152,9 33,3 0,0
Liguria 124,5 28,9 0,0 0,0 0,0
Emilia-Romagna 96,8 119,8 110,3 50,0 76,9
Toscana 93,8 102,7 83,3 163,6 93,8
Umbria** 82,4 16,7 0,0 - 0,0
Marche 54,0 102,8 0,0 0,0 0,0
Lazio 121,7 1433 113,0 100,0 163,6
Abruzzo 105,9 0,0 0,0 - 0,0
Molise* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Campania 75,3 91,5 121,1 0,0 0,0
Puglia 93,5 57,1 55,6 0,0 0,0
Basilicata** 75,0 33,3 0,0 - 0,0
Calabria 87,1 0,0 0,0 - 0,0
Sicilia 119,0 131,3 109,1 100,0 176,9
Sardegna 93,5 86,7 100,0 100,0 -
Italia 99,5 101,2 101,8 96,7 103,9

- =non ¢ possibile calcolare I’Indice di Caldes 2 in quanto non ¢ presente I’attivita di trapianto per quello specifico organo e non ¢ stato pro-
curato nessun organo.

*Regioni che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non ¢ possibile determinare 1’Indice di Caldes 2.

**Regioni che pur non avendo un proprio centro trapianto hanno delle convenzioni con altri centri che rendono possibile il calcolo del Caldes 2.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Attivita di trapianto

Significato. Questo indicatore normalizza il numero
di trapianti eseguiti da ciascuna regione per la popola-
zione regionale residente. Risulta utile per poter raf-
frontare i dati di regioni di dimensioni molto diverse.

Trapianti Per Milione di Popolazione

Numeratore Trapianti eseguiti

DECIMO RAPPORTO OSSERVASALUTE

La popolazione utilizzata per il calcolo del numero di
donatori Per Milione di Popolazione (PMP) ¢ la popo-
lazione dell’Istituto Nazionale di Statistica residente
al 1 gennaio 2011.

Denominatore

Validita e limiti. L attivita di trapianto ¢ strettamente
legata all’attivita di donazione ed ai criteri di gestione
delle liste di attesa, 1'una e gli altri particolarmente
variabili tra le diverse regioni. Non tutte le regioni,
inoltre, hanno programmi di trapianto avviati per tutti
gli organi, mentre ¢ estremamente complesso determi-
nare il “bacino di utenza” del singolo centro trapianti.
Tutti questi fattori influenzano i livelli di attivita di
trapianto delle singole regioni.

Valore di riferimento/Benchmark. Il Friuli Venezia
Giulia, con un tasso di trapianto pari a 89,0 PMP, ¢ la
regione con il valore migliore di trapianto nell’anno
2011.

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

Significato. Un indicatore importante per la valuta-
zione delle prestazioni sanitarie ¢, sicuramente, la per-
centuale di pazienti trapiantati residenti in regione.
Questo indicatore non solo ¢ estremamente importan-
te per evidenziare le diverse politiche regionali nel
settore dei trapianti, ma mostra la capacita di una
regione di “attrarre” i pazienti. I fattori che generano
flussi migratori di pazienti da regione a regione sono
fondamentalmente due, la fiducia del cittadino verso
il servizio erogato da quella regione ed i criteri
d’iscrizione in lista adottati. In alcuni casi particolar-
mente complessi, infatti, il paziente si vede “costret-
to” ad iscriversi fuori regione per andare nel centro
che riesce a soddisfare la sua richiesta clinica.

Percentuale di trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti
Validita e limiti. I pazienti che risiedono in regioni
prive di centro trapianto generano un flusso migrato-
rio “forzato”.

Valore di riferimento/Benchmark. Un dato impor-
tante che emerge per la prima volta ¢ che, in tutte le
regioni, il numero di trapianti eseguiti sui pazienti
residenti ¢ superiore a quello registrato per pazienti
non residenti. L’Emilia-Romagna rimane, comunque,
la regione con la piu alta percentuale di trapianti su
pazienti residenti extra regione (46,2%).

x 100

Significato. Questo indicatore ¢ molto importante sia
per capire la distribuzione geografica dei centri tra-
pianto, sia per capire qual ¢ il volume medio di attivi-
ta dei diversi centri. Dati di letteratura mostrano come
i livelli di qualita di un centro trapianti siano stretta-
mente legati ad un aumento dei volumi di attivita. In
un’attivita multidisciplinare di alta specializzazione,
come il trapianto di organi solidi, solo i centri di tra-
pianto che raggiungono una quantita minima di attivi-
ta possono offrire ai pazienti efficienza e qualita nelle
loro prestazioni (11, 12).
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Trapianti eseguiti per centro trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti dalla regione

Denominatore Centri trapianto presenti in regione
Validita e limiti. Il potenziale di donazione e la popo-
lazione media residente sono due fattori che influisco-
no su questo indicatore. Infatti, regioni con un nume-
ro ridotto di donazioni, o con una popolazione resi-
dente ridotta, possono non avere un bacino di utenza
tale da giustificare la creazione di un proprio centro
trapianti.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento per questo indicatore ¢ dato dal numero di tra-
pianti di fegato per centro trapianti eseguiti in
Piemonte. In questa regione I’unico centro trapianti di
fegato esegue 137 interventi in un anno.

Descrizione dei risultati

La valutazione dell’output e dell’outcome di un siste-
ma sanitario sono, ormai, divenuti essenziali per veri-
ficare il reale livello di risposta alle necessita assisten-
ziali dei pazienti. Il Grafico 1 mostra come il numero
dei trapianti dal 1992 al 2011 sia quasi triplicato.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale di quelli effettuati su pazien-
ti residenti in regione e fuori regione di residenza.
Numericamente, la Lombardia con 646 trapianti ¢
quella che esegue il maggior numero di interventi,
sebbene il Friuli Venezia Giulia esegue 89 interventi
PMP residente. Anche per lattivita di trapianto il
dislivello regionale tra Centro-Nord da una parte e
Sud ed Isole dall’altra si presenta come una costante
radicata e genera una mobilitd dei pazienti verso
Nord, evidenziata dalla percentuale e dal numero dei
trapianti eseguiti su soggetti provenienti da fuori
regione. Le percentuali di trapianti eseguiti su pazien-
ti extra regionali ¢ estremamente bassa in tutte le
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regioni meridionali (ad eccezione dell’Abruzzo),
mentre ben 4 regioni del Centro-Nord mostrano una
percentuale superiore al 40%. L’Emilia-Romagna si
conferma la regione con la maggior percentuale di tra-
pianti extra regionali (46,2%), sebbene la sua percen-
tuale sia scesa al di sotto del 50%.

La Tabella 2 mostra i dati di attivita di trapianto ripar-
tita per classe di eta e genere. Risulta evidente come
oltre 1’83,8% dei trapianti viene eseguito nella classe
di eta 19-64 anni. Importante anche I’attivita pediatri-
ca pari al 5,2% supportata dal Programma Nazionale
Pediatrico che consente un’allocazione prioritaria dei
donatori con eta <15 anni contenendo i tempi di atte-
sa in lista di questi pazienti. Il restante 11,0% ¢ stato
eseguito su pazienti over 64 anni. In tutte le classi di
eta il genere maschile ¢ maggiormente rappresentato,
complessivamente il 69,7% dei pazienti trapiantati
sono uomini.

La Tabella 3 mostra la distribuzione regionale dei
centri trapianti per tipologia di organo ed il numero
medio di interventi annualmente eseguiti da ciascun
centro trapianto. L’accordo Stato-Regioni del 2002
(11), al fine di assicurare la qualita dei programmi tra-
pianto ed un significativo contenimento dei costi, pre-
vede dei limiti minimi di attivita per ciascun centro.
Per tale motivo alcune regioni non hanno un proprio
centro trapianti attivo per ciascuna tipologia di orga-
no. Anche in questo settore le politiche regionali sono
molto diverse. Un esempio evidente ¢ dato dalla
distribuzione dei centri trapianti di fegato per i quali si
passa dal Piemonte che, con un solo centro, esegue
137,0 interventi in un anno al Lazio che, con 5 strut-
ture, esegue 19,6 trapianti annui per centro.

Grafico 1 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti - Anni 1992-2011
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti e tasso PMP) e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti regionali (IN)
ed extra regionali (OUT) per regione - Anno 2012

Regioni N Tassi IN ouT
Piemonte 345 77,4 70,4 29,6
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste** 0 0,0 n.a. n.a.
Lombardia 646 65,1 75,9 24,1
Bolzano-Bozen** 0 0,0 n.a. n.a.
Trento** 0 0,0 n.a. n.a.
Veneto 376 76,1 57,4 42,6
Friuli-Venezia Giulia 110 89,0 60,0 40,0
Liguria 66 40,8 66,7 333
Emilia-Romagna 247 55,7 53,8 46,2
Toscana 269 71,7 55,4 44,6
Umbria* 15 16,5 93,3 6,7
Marche 69 44,1 65,2 34,8
Lazio 269 47,0 73,2 26,8
Abruzzo 18 13,4 72,2 27,8
Molise** 0 0,0 n.a. n.a.
Campania 125 21,4 98,4 1,6
Puglia 81 19,8 97,5 2,5
Basilicata* 7 11,9 85,7 14,3
Calabria 27 13,4 100,0 0,0
Sicilia 183 36,2 87,4 12,6
Sardegna 90 53,7 98,9 1,1
Italia 2.943 48,5 71,2 28,8

n.a. = non applicabile.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Tabella 2 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti per genere, classe di eta e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo
Piemonte 10 8 18 208 70 278 28 17 45 1 3 4 345
Valle d’Aosta** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Lombardia 21 19 40 373 161 534 50 21 71 1 0 1 646
Bolzano-Bozen** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Trento** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Veneto 21 6 27 198 98 296 38 15 53 0 0 0 376
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 70 18 88 16 4 20 2 0 2 110
Liguria 8 7 15 32 8 40 10 1 11 0 0 0 66
Emilia-Romagna 2 4 6 143 75 218 15 7 22 1 0 1 247
Toscana 1 1 2 170 81 251 11 5 16 0 0 0 269
Umbria* 0 0 0 12 3 15 0 0 0 0 0 0 15
Marche 0 0 0 42 19 61 8 0 8 0 0 0 69
Lazio 15 17 32 134 70 204 28 5 33 0 0 0 269
Abruzzo 0 0 0 12 5 17 1 0 1 0 0 0 18
Molise** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Campania 2 0 2 85 34 119 4 0 4 0 0 0 125
Puglia 0 0 0 48 30 78 2 1 3 0 0 0 81
Basilicata* 0 0 0 7 0 7 0 0 0 0 0 0 7
Calabria 0 0 0 20 7 27 0 0 0 0 0 0 27
Sicilia 7 4 11 111 42 153 14 3 17 2 0 2 183
Sardegna 0 0 0 58 23 81 7 0 7 2 0 2 90
Italia 87 66 153 1.723 744 2.467 232 79 311 9 3 12 2.943

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 3 - Media degli interventi eseguiti annualmente per tipologia di organo e centri trapianti per regione -
Anno 2011

Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone Intestino

Regioni Trapianti Trapianti Trapianti Trapianti Trapianti Trapianti
per Centri per Centri per Centri per Centri per Centri per Centri
centro centro centro centro centro centro

Piemonte 54,7 3 137,0 1 14,0 2 1,0 1 21,0 1 - -
Valle d’Aosta** - - - - - - - - - - - -
Lombardia 44,7 7 59,3 4 21,7 3 43 3 8,3 4 1,0 1
Bolzano-Bozen** - - - - - - - - - - - -
Trento** - - - - - - - - - - - -
Veneto 55,5 4 48,0 2 18,0 2 10,0 1 19,0 1 - -
Friuli Venezia Giulia 27,5 2 30,0 1 26,0 1 1,0 1 - - - -
Liguria 55,0 1 11,0 1 - - - - - - - -
Emilia-Romagna 38,3 3 51,0 2 32,0 1 2,0 2 5,0 1 3,0 1
Toscana 41,3 3 115,0 1 15,0 1 18,0 1 9,0 1 - -
Umbria* 14,0 1 - - - - - - - - - -
Marche 33,0 1 36,0 1 - - - - - - - -
Lazio 27,6 5 19,6 5 13,0 2 4,0 1 9,5 2 - -
Abruzzo 18,0 1 - - - - - - - - - -
Molise** - - - - - - - - - - - -
Campania 20,0 3 43,0 1 23,0 1 - - - - - -
Puglia 26,0 2 24,0 1 5,0 1 - - - - - -
Basilicata* - - - - - - - - - - - -
Calabria 13,5 2 - - - - - - - - - -
Sicilia 31,3 3 63,0 1 12,0 1 1,5 2 14,0 1 - -
Sardegna 27,0 2 26,0 1 10,0 1 4,0 1 - - -
Italia 35,8 43 46,3 22 17,4 16 4,5 13 10,9 11 2,0 2

- = Regioni senza centro trapianti per una data tipologia di organo.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Valutazione degli esiti dei trapianti (cuore, fegato, rene, midollo osseo)

Glossario (6) dei termini tecnici

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data d’inizio di una
determinata terapia.

Sopravvivenza dell’organo ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non abbia il
rigetto dell’organo dalla data del trapianto entro
I’intervallo temporale 7.

Sopravvivenza del paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro 1’intervallo temporale 7.
Estimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecni-
ca statistica utile per analizzare la sopravvivenza.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta, relativamente all’attivita di trapianto a
livello nazionale, lo strumento d’indagine che chiude
e consente di monitorare, nel suo complesso, I’attivita
terapeutica in esame. Tale valutazione tiene conto del-
le informazioni sul paziente, sul trapianto e sul dona-
tore. In particolare, ¢’¢ un monitoraggio del paziente
dal momento del suo ingresso in lista fino al trapian-
to, dell’esito del trapianto stesso (possibile rigetto o
eventuale decesso), del donatore e dal processo di
allocazione fino alla valutazione dell’accoppiamento
o case mix delle caratteristiche cliniche di donatore e
ricevente per il buon esito dell’intervento.

I dati che vengono raccolti sono: lo stato dell’organo
(funzionante o avvenuto rigetto) e del paziente (vivo
o deceduto) ed una serie di parametri clinici organo-
specifici con tutte le date relative agli eventi piu rile-
vanti, comprese le caratteristiche del donatore al
momento del trapianto.

Relativamente a questi dati, si stimano le probabilita
che dopo il trapianto non si abbia un rigetto (‘“soprav-
vivenza organo”) o che non si abbia un decesso
(“sopravvivenza paziente”). Queste stime vengono
effettuate a periodi stabiliti, che solitamente sono ad 1
anno ed a 5 anni dal trapianto, sia per organo che per
paziente. La stima della “sopravvivenza ad 1 anno”
dal trapianto da un’indicazione della bonta dell’atto
chirurgico, mentre la “sopravvivenza a 5 anni” da
un’indicazione sulla qualita delle cure e delle terapie
cui ¢ soggetta la persona che subisce il trapianto.

Piu nello specifico, la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione, oltre che dello status clinico del
paziente, anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come, ad esempio, la possibilita di svol-
gere un’attivita lavorativa etc.;

- un’importante base dati utile agli operatori del setto-
re per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive ed una valutazione dei fattori di rischio quali
I’eta, la compatibilita antigenica etc.;

- il monitoraggio, da parte delle Istituzioni, del livello
medio della qualita degli esiti con I’eventuale accerta-
mento di possibili situazioni di particolare gravita in
termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero
della Salute) che possono ottenere utili informazioni
anche in funzione del proprio caso specifico o delle
tipologie di attivita svolte nel singolo centro. Si pensi
all’attivita pediatrica piuttosto che ai casi di trapianto
la cui patologia abbia origine neoplastica;

- una valutazione dell’aggiornamento dei dati di fol-
low-up.

Di seguito saranno presentati gli indicatori “sopravvi-
venza dell’organo” e “sopravvivenza del paziente”
per descrivere la qualita dei trapianti di cuore, fegato
e rene effettuati in Italia e calcolate le sopravvivenze
ad 1 ed a 5 anni dal trapianto. Infine, saranno descrit-
ti i risultati calcolando la “sopravvivenza del pazien-
te” ad 1 anno anche per il trapianto di midollo.

Validita e limiti. Il trapianto di organi ¢ una terapia
legata, ed ¢ proprio questo il suo limite piu evidente,
alla disponibilita di organi che rappresentano un bene
raro (13). Pertanto, gia dalla premessa, si capisce la
difficolta di un tale atto chirurgico il cui buon esito
dipende da una lunga serie di variabili tra le quali, oltre
alla disponibilita, ¢’¢ la qualita dell’organo stesso. La
qualita di quest’ultimo, ovviamente, ¢ strettamente
legata allo stato di salute ed alle condizioni del dona-
tore oltre che alla capacita di far arrivare I’organo pre-
levato in buone condizioni ed in tempi brevi al pazien-
te. Infine, a completamento della successione di deter-
minanti per la buona riuscita di un trapianto, bisogna
sottolineare che sono di fondamentale importanza le
condizioni ¢ lo stato di salute del ricevente. Tutto cio,
fornisce un quadro sommario della complessita, delle
difficolta e, quindi, dei limiti del trapianto di organi.

Oltre all’atto chirurgico c’¢, poi, la valutazione del-
’esito di un atto cosi complesso come un trapianto. La
valutazione degli esiti dipende dalla qualita e dalla cor-
rettezza dei dati raccolti ai quali si dedica una partico-
lare attenzione. I dati presentati sono elaborati a parti-
re dal Sistema Informativo Trapianti (SIT) (14). I
Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti da
donatore cadavere eseguiti. I dati vengono controllati e
validati da parte di tutti i centri trapianto che provve-
dono all’inserimento di dati integrativi e di dati relati-
vi al follow-up del paziente, necessari per la valutazio-
ne degli esiti del trapianto stesso. In particolare, nel
corso dell’anno e con funzioni dedicate a disposizione
dei centri trapianto, vengono monitorati i livelli di
aggiornamento dei dati ed effettuati solleciti specifici
qualora si presentino situazioni di particolare incom-
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pletezza dei dati. Si consideri che la base dati per i tra-
pianti, dal 2000-2010, ha un livello di aggiornamento
superiore al 94%. Nel dettaglio, gli aggiornamenti
sono del 95,5%, 94,2% e 96,8% per i trapianti di cuo-
re, fegato e rene, rispettivamente.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento, per il singolo centro trapianti, ¢ il valore
nazionale. I dati sono raggruppati e, quindi, presenta-
ti per regione di trapianto.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali ed, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study (CTS) di Heidelbergh, attraverso la
cui collaborazione il Centro Nazionale Trapianti
(CNT) (ogni 6 mesi vengono inviati tutti i dati nazio-
nali di follow-up) puod ricavare un confronto europeo
sullo stesso intervallo di anni di attivita e di tipologia
di campione (in particolare, per quanto riguarda 1’eta
del ricevente e 1’eta del donatore) (15, 16).

Trapianto di cuore

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2010 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
SIT. L’analisi ¢ fatta su 3.236 trapianti (con almeno un
follow-up) effettuati su pazienti adulti in 17 centri tra-
pianti presenti in 12 regioni. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano al 95,5%.
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Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano le sopravvi-
venze per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2010, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Nel periodo in esame la sopravvivenza “Italia” del
paziente, ad 1 anno dal trapianto, risulta essere
dell’83,6+0,7, mentre la sopravvivenza dell’organo si
attesta all’83,0+0,7. Inoltre, si evidenzia che regioni
come I’Emilia-Romagna raggiungono valori di
sopravvivenza superiori al 90%.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza
“Italia” a 5 anni dal trapianto, risultano essere intorno
al 75% per il paziente e superiore al 74% per I’organo
e risultano significativamente alte.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri delle sopravvivenze, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute, ¢ presentata anche un’analisi che consente di
normalizzare i risultati come se ogni centro fosse
valutato su un unico campione (17, 18).
L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2010 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 nella quale si puo notare come, nel cor-
so degli anni, in Italia i valori della sopravvivenza si
siano mantenuti abbastanza stabili e quasi sempre
superiori all’80%, con punte che raggiungono anche
1’86,9% per il paziente e 1’86,6% per I’organo (come,
ad esempio, nel 2007).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di cuore e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi
(adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2010

Regioni di trapianto Trapianti adulti

Sopravvivenza del paziente

Sopravvivenza dell’organo

1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 241 773 +2.8 70,1 +3.2 75,6 +2.8 68,6 +3,2
Lombardia 1.037 82,5+ 1,2 74,7+ 1,4 82,3+1.2 743 + 1,4
Veneto 431 87,1 +1,6 782 +2.1 86,3 +1,7 77,5+ 2,1
Friuli Venezia Giulia 272 89,9+ 1,8 77,6 +£2.8 89,3+1,9 76,6 2,8
Emilia-Romagna 348 91,3 +1,5 82,5+22 90,5+ 1,6 81,8 +22
Toscana 179 76,8 £3,2 69,1 £3,6 759 £3.2 68,4 +3,6
Lazio 157 68,4 +3,7 62,3+42 67,5+3,7 61,5+4.2
Abruzzo 35 68,6 + 7.8 56,8 + 8.4 68,6 + 7.8 56,8 + 8,4
Campania 320 87,4+ 19 76,4 +2.6 87,1+19 75,6 £2,6
Puglia 30 83,3+6,8 699+ 11,3 83,3+6,8 69,9+ 11,3
Sicilia 137 81,7+33 749 +473 81,7+33 749 +43
Sardegna 76 81,6 £44 74,4 £5,1 81,6 +44 73,1 £5,2
Ttalia 3.263 83,6 = 0,7 75,0 £ 0,8 83,0 £ 0,7 74,3 = 0,8

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.
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Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-
pianti (valori assoluti) di cuore eseguiti in Italia - Anni 2000-2010

2000 2001 2002 2003 2004

2005 2006 2007 2008 2009 2010

Sopravvivenza 85,0 +2,2 80,1 £2,3 84,8 +2,1 86,3 +2,0 84,4+2,0 82,1 +22 824+2,1 86,9+2,0 83,7+2,1 82,0+2.2 81,6+2,5

del paziente

Sopravvivenza 84,7 +2,2 793 +£2.4 84,8+2,1 86+2 84,1+20 80,8+22 81,9+2,2 86,6+2,0 829+22 81,0+2.2 81,6+2,5

dell’organo

Trapianti 275 295 290 301 334

313 320 277 298 323 237

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Confronto internazionale

I confronti internazionali sono fatti con campioni di
altri Paesi dalle caratteristiche statistiche analoghe,
ma non sovrapponibili a quello italiano. Nel caso spe-
cifico, I’analisi ¢ fatta sui trapianti effettuati su
pazienti nel periodo 2000-2010. I Grafico 1 mostra
come la qualita dei trapianti in Italia, con valori di
sopravvivenza ad 1 anno dal trapianto, rispettivamen-
te, per paziente ed organo dell’83,7% e del 83,2%, sia

superiore al riferimento europeo del Collaborative
Transplant Study (CTS) e come sia, di soli pochi pun-
ti percentuale, al di sotto del riferimento americano
United Network for Organ Sharing (UNOS). Per
quanto riguarda il riferimento del Regno Unito, abbia-
mo un confronto con la sola sopravvivenza del
paziente che risulta, anche in questo caso, inferiore
rispetto a quella italiana.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di cuore in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2010
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*UK Transplant primo trapianto, adulti 2007-2010 (sopravvivenza organo non disponibile).

**USA Primo trapianto, 2007-2008.
***CTS Europa 2000-2010.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2012.

Trapianto di fegato

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2010 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati vengono controllati e validati da parte
di tutti i centri trapianto che provvedono all’inseri-
mento di dati integrativi del trapianto e di dati relativi
al follow-up del paziente necessari per la valutazione
degli esiti del trapianto. L’analisi ¢ fatta su 9.654 tra-
pianti (con almeno un follow-up) effettuati su pazien-
ti adulti in 21 centri trapianti italiani presenti in 13

regioni. I valori di aggiornamento annuali dei dati
sono superiori al 94% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente dell’intero periodo 2000-
2010, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla tabel-
la emerge che, la sopravvivenza “Italia” del paziente
ad 1 anno dal trapianto, ha raggiunto 1’85,9+0,4, men-
tre I’analogo valore per la sopravvivenza dell’organo
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¢ dell’81,3+0,4, con punte anche del 93,1% per il
paziente e dell’91,2% per 1’organo come si evidenzia
per la Sardegna.

Nello stesso periodo, i valori delle sopravvivenze
“Italia” a 5 anni dal trapianto, risultano essere di
74,0+0,5 per paziente e di 69,1+0,5 per organo.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri della sopravvivenza mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute viene presentata anche un’analisi che consente
di normalizzare i risultati ed avere un confronto tra i
vari centri trapianto tenendo in considerazione il
numero e la complessita dei trapianti. In questo modo
¢ possibile paragonare valori di sopravvivenze ottenu-
te da un centro trapianti con bassa attivita con uno che
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effettua un elevato numero di trapianti oppure con-
frontare un centro che effettua trapianti particolar-
mente complessi e rischiosi con uno che trapianta solo
in condizioni “standard” (17).

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2010 (per singolo anno), ¢ mostra-
to in Tabella 2 dove si puod notare un incremento del
valore della sopravvivenza nel corso degli anni, con
valori sempre superiori all’81% e con punte che rag-
giungono quasi 1’88% per il paziente, mentre per la
sopravvivenza dell’organo si passa dal 75,0% dell’an-
no 2000 ad un massimo di 83,8% del 2010.
Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita per quanto riguarda la qualita dei trapian-
ti effettuati nei diversi centri trapianti; in particolare,
nel caso del trapianto di fegato cio ¢ dovuto ad una
maggiore specializzazione su diverse casistiche (19).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di fegato e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi
(adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2010

Regioni di trapianto Trapianti adulti

Sopravvivenza del paziente

Sopravvivenza dell’organo

1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 1.419 91,8 +0,8 79,1+1.2 86,6 £0,9 729+ 1,3
Lombardia 1.734 88,7+0,8 77,4+ 1,1 84,2+0,9 72,4 + 1,1
Veneto 854 86,4+ 1,2 743 +1,7 82,2+13 69,8 + 1,7
Friuli Venezia Giulia 348 83,0 +2,1 71,7+27 76,1 £23 64,6 2,7
Liguria 432 81,3+2,0 659+25 74,6 +2,1 60,0 +2,5
Emilia-Romagna 1.342 84,3+ 1,0 715+14 782+ 1,1 66,0 £ 1,4
Toscana 996 88,7+ 1,0 790+ 14 84,6 +1,1 75,0 £ 1,5
Marche 194 81,5+29 64,3 +4)5 78,5+3,0 62,1 £4,5
Lazio 1.020 785+13 66,4+ 1,6 758+ 1,3 63,4+ 1,6
Campania 471 794 +£1,9 67,5+2,5 76,1 £2,0 63,4+2,5
Puglia 207 79,7 +2.8 69,7 +3.,5 77,8 +29 66,8 + 3,5
Sicilia 466 87,4+ 1,6 76,1 +23 81,9+1,8 715+23
Sardegna 171 93,1+2,0 80,9 +3.8 912+22 76,1 3,9
Ttalia 9.654 85,9+ 04 74,0 + 0,5 81,3+ 0,4 69,1 + 0,5

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-
pianti (valori assoluti) di fegato eseguiti in Italia - Anni 2000-2010

2000 2001 2002 2003 2004

2005 2006 2007 2008 2009 2010

Sopravvivenza 81,5+ 1,5 84,1 +1,4 83,6 +1,4 868+12 86,6+1,1 86,4+1,1 86,8+1,1 850+1,2 873+1,1 874+1,1 87,8+1,2

del paziente

Sopravvivenza 75,0 + 1,7 76,6 £ 1,6 784 +1,5 82,1 +1,4 832+12 822+12 833+1,2 80,7+1,3 828+12 833+12 83,8+13

dell’organo
Trapianti 687 734 768 804 949

967 989 943 917 984 912

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della soprav-
vivenza, bisogna sottolineare che le caratteristiche
statistiche del campione italiano utilizzato sono analo-
ghe, ma non sovrapponibili, a quelle degli altri riferi-
menti internazionali. Fatta questa precisazione ¢,
comunque, possibile notare (Grafico 1) che i valori in

percentuale della sopravvivenza di organo e paziente
ad 1 anno dal trapianto di fegato in Italia risultano alli-
neati alla media degli USA e superiori alla media
europea (CTS), con valori dell’86,1% per il paziente e
dell’81,3% per I’organo, che pongono I’Italia in una
posizione di tutto rispetto nell’ambito internazionale.
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Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di fegato in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2010
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*UK Transplant primo trapianto, adulti 2007-2010 (sopravvivenza organo non disponibile).

**USA Primo trapianto, 2007-2008.
***CTS Europa 2000-2010.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2012.

Trapianto di rene

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2010 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati vengono controllati e validati da parte
di tutti i centri trapianto che provvedono all’inseri-
mento di dati integrativi e di dati relativi al follow-up
del paziente necessari per la valutazione degli esiti del
trapianto. L’analisi ¢ fatta su 14.610 trapianti di rene
singolo, effettuati su pazienti adulti in 43 centri tra-
pianti presenti in 16 regioni, con la richiesta che
abbiano almeno un follow-up. 1 valori di aggiorna-
mento annuali dei dati si attestano sul 96,8% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo ¢ paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2010, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che la sopravvivenza “Italia” del
paziente ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto il

97,1+0,1, mentre 1’analogo valore per I’organo ¢ del
91,9+0,2, con punte che arrivano, per il paziente,
anche al 100% nelle Marche o al 94,7% per I’organo
in Puglia.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere stabili, intorno al
92% per il paziente ed all’82% per I’organo. La per-
centuale di sopravvivenza dell’organo e del paziente a
5 anni dal trapianto rimane alta, anche grazie alle
Linee Guida ed ai protocolli operativi in materia di
sicurezza relativi ai donatori con presunti rischi neo-
plastici o di tipo virale.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2010 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 dove ¢ possibile notare una sostanzia-
le stabilita del valore della sopravvivenza nel corso
degli anni, con valori tra il 96-98% per il paziente,
mentre per la sopravvivenza dell’organo i valori oscil-
lano dal 90-93% circa.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di rene e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adul-
ti) ad I ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2010

Regioni di trapianto Trapianti adulti Sopravvivenza del pazien'te Sopravvivenza dell’orga'no
1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 1.670 97,6 + 0,4 93,3+0,7 93,5+ 0,6 832+ 1,0
Lombardia 2.922 97,6 +0,3 92,1 £0,6 93.8+04 84,0 £ 0,7
Veneto 1.779 98,5+ 0,3 92,3+0,7 93,0+ 0,6 82,5+ 1,0
Friuli Venezia Giulia 400 97,1 +£0,9 929+ 1,5 924+13 842 +20
Liguria 423 97,3+0,8 939+1,3 91,3+ 14 832+19
Emilia-Romagna 1.441 98,0 0,4 93,8 +£0,7 92,7+0,7 83,4+£1,0
Toscana 1.163 95,8 + 0,6 87,6 £ 1,1 88,6+ 0,9 74,1 £ 1,4
Umbria 221 96,7 + 1,2 90,9 £2,1 89,6 + 2,1 77,4 +29
Marche 189 100,0 + 0,0 95,5+2,0 93,0+ 1,9 81,2+3,7
Lazio 1.275 96,3 + 0,5 92,9+0,8 91,0 +£ 0,8 824 +1,2
Abruzzo 331 96,9 + 1,0 944+ 14 94,0+ 1,3 872+2,0
Campania 558 93,6 + 1,1 88,2+ 1,6 87,4+ 1,4 78,4 +1,9
Puglia 626 97,8 + 0,6 95,7+0,9 94,7+ 0,9 87,6 + 1.4
Calabria 257 96,2 + 1,2 94,7+ 1,5 87,1 £2,1 82,0+25
Sicilia 860 95,0 + 0,8 90,0 £ 1,2 87,8+ 1,1 753+ 1,6
Sardegna 495 96,8 + 0,8 94,0+ 1,2 89,1+ 1,4 79,6 = 1,9
Italia 14.610 97,1 £ 0,1 92,3 +0,3 91,9 £ 0,2 81,9 £ 0,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-
pianti (valori assoluti) di rene eseguiti in Italia - Anni 2000-2010

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Sopravvivenza 96,5 +0,6 97,0 £ 0,5 97,0 + 0,5 96,0 + 0,6 97,5+ 0,4 96,4 +0,5 98,0+ 0,4 96,8+0,5 97,5+0,4 97,6 04 97,9+04
del paziente

Sopravvivenza 90,5+ 0,9 91,5+0,8 92,1 +0,8 89,8 +0,8 92,4+ 0,7 92,1 £0,7 93,0+0,7 91,5+ 0,8 91,6 £ 0,8 92,8 £0,7 93,3 +0,7
dell’organo

Trapianti 1.133 1.246 1.284 1.317 1.506 1.452 1.403 1.355 1.291 1.355 1.268

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Confronto internazionale anche se di pochi decimi percentuali, rispetto al riferi-
La percentuale di sopravvivenza di organo e paziente mento del Regno Unito (UK), come si evidenzia dal
(rispettivamente, 97,1+0,2 ¢ 91,9+0,3) ad un anno dal Grafico 1. I confronti con i dati internazionali sono
trapianto di rene singolo in Italia (per pazienti adulti e fatti su campioni dalle caratteristiche statistiche ana-
pediatrici) risulta superiore alla media statunitense loghe, ma non sovrapponibili al campione italiano.

(UNOS) ed europea (CTS), mentre risultano inferiori,
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Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di rene in Italia, UK, USA e CTS - Anni 2000-2010
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*UK Transplant primo trapianto, adulti 2007-2010 (sopravvivenza organo non disponibile).

**USA Primo trapianto, 2007-2008.
***CTS Europa 2000-2010.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2012.

Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule sta-
minali emopoietiche da donatore allogenico)

Validita e limiti. I dati elaborati sono relativi al perio-
do 2000-2007 e sono stati ottenuti dal Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo. L’analisi ¢ fatta su 7.435
trapianti effettuati su pazienti adulti in 71 centri tra-
pianti presenti in 18 regioni. I valori di aggiornamen-
to annuali dei dati si attestano sull’80% circa.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza stima-
ti con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di statistica
Bayesiana (20) per la normalizzazione dell’outcome dei
trapianti in funzione del case-mix (complessita del tra-
pianto); in altre parole queste tecniche consentono di sti-
mare i risultati ottenuti per ogni centro trapianti su casi-

stiche con caratteristiche non omogenee ottenendo, cosi,
un confronto delle sopravvivenze ottenute per i diversi
centri di trapianto (17).

Piu nello specifico, per questa tipologia di trapianto alta-
mente specialistica si ¢ eseguita la stessa analisi a partire
da campioni di trattamenti di pazienti affetti dalle quattro
principali tipologie di patologia: Leucemia Acuta
Linfoblastica, Leucemia Acuta Mieloide, Linfoma non
Hodgkins, Mieloma.

I valori in percentuale delle sopravvivenze dei pazienti
adun 1 anno dal trapianto di midollo osseo risultano ave-
re una buona omogeneita sul territorio nazionale, consi-
derato I’elevato numero di centri e 1’alto numero di tra-
pianti per questa tipologia. Il valore della sopravvivenza
del paziente ad 1 anno dal trapianto risulta essere del
57,7+0,1 con punte del 65,1% in Emilia-Romagna.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di midollo osseo e percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti ad 1 anno
dal trapianto, complessivamente per le quattro principali patologie (Leucemia Linfoblastica, Leucemia Mieloide,
Linfoma non Hodgkins, Mieloma), per regione di trapianto - Anni 2000-2007

Regioni di trapianto Trapianti adulti

Sopravvivenza del paziente

1 anno
Piemonte 657 61,0+ 0,2
Lombardia 1.676 59,2+ 0,1
Bolzano 86 56,8+ 0,6
Veneto 310 57,1+ 0,3
Friuli Venezia Giulia 327 59,2+ 0,3
Liguria 738 60,1+ 0,2
Emilia-Romagna 479 65,1 0,2
Toscana 458 49,1+ 0,2
Umbria 345 35,2+0,3
Marche 191 48,5+ 0,4
Lazio 648 56,9+ 0,2
Abruzzo 218 60,2+ 0,4
Campania 135 53,1+ 0,5
Puglia 358 56,1+ 0,3
Basilicata 8 27,3+£2,.2
Calabria 213 59,2+ 04
Sicilia 426 62,0+ 0,3
Sardegna 162 59,2+ 0.4
Ttalia 7.435 57,7+ 0,1

Nota: i dati sono forniti dal Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo ed elaborati dal CNT.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al SIT un posto di eccellenza in Europa e, per
molti aspetti, in tutto il mondo (1), in particolare per
quanto riguarda la valutazione degli esiti dei trapianti
rispetto ai principali registri disponibili a livello inter-
nazionale. D’altra parte, la costante crescita delle indi-
cazioni al trapianto comporta una domanda sempre
maggiore di organi ed una conseguente maggiore
necessita di donazioni.

Tra i punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi ¢ una segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto e tempi
medi di attesa dei pazienti iscritti alle liste, ancora
troppo lunghi. Per migliorare la qualita degli interven-
ti, con una sempre maggior trasparenza nei processi, i
principali obiettivi della rete in merito all’attivita di
trapianto di organi sono:

1. proseguire il trend d’incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2. ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Settentrione e Meridione;

3. supportare I’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4. sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5. promuovere adeguate campagne d’informazione
per i cittadini;

6. favorire ’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1. predisporre un piano nazionale per il prelievo, la
conservazione, la distribuzione ¢ la certificazione dei
tessuti;

2. promuovere I’applicazione della Direttiva Europea
ed il conferimento ai centri regionali di riferimento
delle funzioni loro attribuite;

3. estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda 1’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e follow-up dei tessuti;

4. promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nel Meridione;

5. prevedere che il flusso informativo dei dati relativi
ai trapianti di cellule staminali emopoietiche sia inte-
grato nell’ambito del SIT;

6. attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.
Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito, il Ministero della Salute,
in collaborazione con il CNT, ha avviato un’indagine
per garantire donazione e trapianto sicuri, con partico-
lare riferimento alle procedure. L’indagine prende in
esame tutte le fasi di questo processo, che parte dal-
I’individuazione del donatore ed arriva al follow-up
post operatorio e si propone di fornire utili indicazio-
ni per migliorare il governo clinico del sistema ed
assicurare la massima garanzia operativa in termini di
sicurezza, efficacia ed efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario dei termini tecnici (6)

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.
Opposizione = con tale termine si indica sia il dissen-
so alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal
potenziale donatore, sia il dissenso al prelievo degli
organi di un proprio congiunto espresso dai familiari
successivamente alla comunicazione dell’avvenuto
decesso.

Significato. Il trapianto di organi ¢ una terapia clinica
basata su un “bene limitato” poiché la disponibilita di
organi ¢, in questo periodo, inferiore rispetto alla
richiesta. Ne consegue che la capacita di una regione di
recuperare tale bene ¢ essenziale per erogare questo

Tasso di donatori

Numeratore

Donatori (segnalati/utilizzati)
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servizio al maggior numero possibile di cittadini, poi-
ché I’incremento del numero di trapianti ¢ strettamente
legato all’aumento del procurement di organi. Le diver-
se esperienze nazionali (7, 8) ed internazionali mostra-
no come 1’aumento del numero dei donatori segnalati,
ovvero 1 soggetti sottoposti ad accertamento di morte
con criteri neurologici, e la corretta identificazione di
tutti i potenziali donatori, determini un aumento diretto
del numero di donatori utilizzati, evidenziando come
un corretto governo del processo di donazione sia
essenziale ai fini dell’aumento di attivita. Cio, infatti,
consente di identificare, analizzare e gestire le criticita
legate a tre aspetti fondamentali del processo:

- il ripristino e mantenimento dell’omeostasi del
potenziale donatore;

- il rapporto con le famiglie finalizzato non solo al
consenso alla donazione, ma anche al loro supporto
psicologico;

- la valutazione clinica d’idoneita del donatore.

Denominatore

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati dal
Sistema Informativo Trapianti (SIT) (9, 10) che
garantisce la tracciabilita dell’intero processo di dona-
zione e trapianto secondo quanto previsto dalle
Direttive Europee (Direttiva n. 3/2004 CE). 11 SIT ¢
utilizzato dai Coordinamenti Regionali per registrare,
in tempo reale, le donazioni da cadavere e successiva-
mente, alla fine di ogni anno, i dati del SIT vengono
controllati e validati da parte di tutti i Coordinamenti.
La popolazione utilizzata per il calcolo del numero di
donatori Per Milione di Popolazione (PMP) ¢ la popo-
lazione dell’Istituto Nazionale di Statistica residente
al 1 gennaio 2012.

Percentuale di opposizioni
Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Validita e limiti. Per evitare di sovrastimare la per-
centuale di opposizione nel caso di concomitante pre-
senza di non idoneita o arresto cardiocircolatorio,
sono calcolate come opposizioni solo le segnalazioni
in cui il rifiuto alla donazione ¢ 1’unica causa di inter-
ruzione del processo.

x 1.000.000

Popolazione media residente nella regione di segnalazione

Valore di riferimento/Benchmark. A livello regio-
nale, negli ultimi anni, la Toscana ha sempre raggiun-
to il maggior numero di donatori segnalati (72,0 PMP
per ’anno 2012). Le Marche si sono proposte come
riferimento per il tasso di donatori utilizzati (35,0
PMP per I’anno 2012).

Significato. In Italia, circa un terzo delle donazioni si
interrompe per opposizione dei familiari e, dunque, la
percentuale di opposizione ¢ un indicatore estrema-
mente interessante per capire come i Coordinamenti
Locali riescano ad incidere sul processo di donazione
e per valutare la capacita di gestire il rapporto con i
familiari del potenziale donatore.

Valore di riferimento/Benchmark. L’Umbria ha
ottenuto la migliore performance con lo 0% di oppo-
sizione, mentre la Sicilia ¢ stata la regione con la mag-
giore percentuale di opposizione (48,6%).
Interessante rilevare come, nel corso degli ultimi 5
anni, per la prima volta nessuna regione supera la
soglia del 50% di opposizione.

A. RICCI, M. CAPRIO, D. A. MATTUCCI, F. PUOTI, F. VESPASIANO, A. NANNI COSTA
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Significato. L’Indice di Caldes 1 rappresenta il nume-
ro di organi utilizzati per una specifica tipologia,
rispetto al totale organi disponibili nei donatori utiliz-
zati nella stessa tipologia (per il rene ed il polmone si
tiene conto al denominatore che il numero organi
disponibile per ciascun donatore ¢ pari a 2). Ad esem-
pio, I’Abruzzo ha procurato 12 donatori utilizzati; da
questi donatori sono stati eseguiti 17 trapianti di rene

Indice di Caldes 1

Numeratore
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per cui il suo Indice di Caldes 1 ¢ dato dal rapporto
17/(12 x 2) = 70,8%. L’Indice ¢ calcolato per ciascu-
na tipologia di organo ed evidenzia la percentuale di
utilizzo per quella specifica tipologia sul totale dei
donatori utilizzati. Un’alta percentuale di tale Indice
mostra un’ottima capacita di utilizzo per quella tipo-
logia di organo.

Organi utilizzati (organo specifico)

Denominatore

Validita e limiti. Non tutte le regioni hanno un pro-
prio centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
L’assenza di un proprio centro non ¢ certo un fattore
incentivante per il procurement degli organi. Di con-
seguenza, nella lettura di tale indice ¢ importante
tenere presente la distribuzione regionale dei centri
trapianto. Inoltre, bisogna considerare che regioni con
valori di donatori utilizzati PMP estremamente eleva-
ti difficilmente raggiungono ottime percentuali di
Caldes 1. Tale fenomeno ¢ legato alla capacita di uti-
lizzare donatori “border line” (donatori marginali per
eta avanzata o per particolari quadri clinici) che diffi-
cilmente sono idonei alla donazione di tutti gli organi.
Nelle regioni con una migliore organizzazione di pro-
curement, ci si concentra anche sui potenziali donato-
ri che potrebbero donare anche una sola tipologia di
organo. Viceversa, in regioni con mezzi piu limitati ci
si concentra solo sui donatori ottimali che, a priori,
potrebbero donare tutte le tipologie di organo. Cio
non incide sulla qualita dell’organo trapiantato che,

Indice di Caldes 2

Numeratore

Organi utilizzati per tipologia di organo

Denominatore

Validita e limiti. Anche per il Caldes 2, bisogna tener
presente che non tutte le regioni hanno un proprio
centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
Regioni senza un proprio centro trapianti hanno per
definizione un Caldes 2 pari a 0.

Valore di riferimento/Benchmark. In un sistema in
equilibrio il Caldes 2 dovrebbe tendere al 100% in
modo da bilanciare la capacita di procurement con la
capacita di trapianto.

Descrizione dei risultati

Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di
donazione, negli ultimi anni ci si ¢ attestati su un valo-
re di circa 1.100 donatori utilizzati (Grafico 1). Anche

Organi procurati per tipologia di organo

x 100

Organi disponibili nei donatori utilizzati (organo specifico)

comunque, viene sempre attentamente valutato nel
rispetto delle Linee Guida nazionali.

Valore di riferimento/Benchmark. Visto quanto
detto nel paragrafo “Validita e limiti”, ¢ difficile defi-
nire un benchmark di riferimento.

Significato. L’indice di Caldes 2 evidenzia la capaci-
ta di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente, rappresenta il numero di organi trapian-
tati eseguiti da una regione diviso il numero di organi
procurati (per uno specifico organo). Valori superiori
al 100% indicano regioni in grado di trapiantare piu di
quanto procurano; viceversa, valori inferiori al 100%
indicano regioni che procurano piu di quanto riescono
a trapiantare. Anche a livello nazionale,
I’interpretazione dell’indicatore ¢ la stessa. Valori
superiori al 100% indicano che ¢ maggiore il numero
di organi in ingresso piuttosto che quelli in uscita.

x 100

nel 2012, I’eta mediana dei donatori utilizzati
(Grafico 2) continua a crescere, passando dai 52 anni
del 2002 ai 61 anni del 2012. Oltre i1 40% dei donato-
ri utilizzati hanno un’eta superiore ai 64 anni (Tabella
4), evidenziando il forte impegno profuso da parte di
tutta la rete trapiantologica per rispondere alle neces-
sita cliniche dei pazienti in lista di attesa per un tra-
pianto di organo e per garantire una corretta gestione
del rischio clinico nel processo donativo.

Il tasso di donatori segnalati PMP (ovvero pazienti
con accertamento di morte con criteri neurologici),
indicatore chiave nel complesso processo di identifi-
cazione del potenziale donatore, mostra elevate diffe-
renze tra regioni (Tabella 2). In particolare, il divario
¢ marcato tra le regioni meridionali ed il resto d’Italia,
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nonostante non esistano ragioni epidemiologiche che
possano spiegare tale fenomeno e le eta medie dei
donatori segnalati e utilizzati dell’area Sud ed Isole
siano significativamente piu basse. La Toscana, con-
siderata da anni la regione con la migliore organizza-
zione per I’individuazione del potenziale donatore,
rimane quella con il miglior tasso di accertamenti di
morte con criteri neurologici (donatori segnalati 72,0
PMP), evidenziando come un corretto governo del-
I’intero processo consenta il raggiungimento di livelli
di eccellenza. Per raggiungere questi risultati, la
Toscana ha sviluppato negli anni una rete capillare
che consente la corretta identificazione del donatore
arrivando anche nelle rianimazioni piu piccole dove il
tasso di donatori utilizzati ¢ normalmente basso. Per
contro, nelle Marche si ¢ registrato il miglior tasso di
donatori utilizzati, pari a 35,0 PMP. E interessante
notare come le Marche abbiano raggiunto questo tra-
guardo nonostante un tasso di donatori segnalati non
elevatissimo (55,2 PMP). Cio, probabilmente, ¢ lega-
to alle diverse organizzazioni delle regioni, nonché
alla diversita in termini di dimensioni di popolazione
e struttura del territorio. In realta piu piccole ci si puod
concentrare sulle rianimazioni degli ospedali piu
grandi, perdendo in termini di copertura dell’intero
territorio (e, quindi, sul tasso di donatori segnalati),
ma guadagnando in termini complessivi di tasso di
donatori utilizzati. La Tabella 5, inoltre, mostra come
le prime 5 regioni per tasso di donatori utilizzati
(Marche, Friuli Venezia Giulia, Toscana, Piemonte ed
Emilia-Romagna) hanno un valore superiore a 25,0
PMP, valore paragonabile a quello delle regioni spa-
gnole, da anni punto di riferimento in ambito trapian-
tologico.

Il secondo fattore che influenza il buon esito del pro-
cesso di donazione, oltre ovviamente alla capacita
d’identificazione del potenziale donatore all’interno
del processo assistenziale ed all’idoneita clinica, ¢ la
capacita del “sistema” di incidere positivamente sulla
percentuale di opposizione alla donazione.
Dall’analisi dei dati sulle opposizioni (Tabella 3),
emerge ancora una volta una forte differenza geogra-
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fica tra Centro-Nord e Sud ed Isole. In particolare, il
Meridione ha fatto registrare una percentuale di oppo-
sizione pari al 40,8%, quasi 12 punti percentuali al di
sopra del valore nazionale. Sebbene, dopo diversi
anni, nessuna regione superi il 50% di opposizione,
Sicilia, Puglia, Basilicata, Liguria e Campania supera-
no la soglia del 40%. Il fenomeno della disomogenei-
ta regionale, seppure in parte legato ad aspetti socio-
culturali, rispecchia I’organizzazione delle strutture di
prelievo, la capacita del Coordinamento Locale di
incidere positivamente sulla scelta alla donazione da
parte dei familiari e la fiducia del cittadino verso la
struttura sanitaria.

La Tabella 6 riporta i valori regionali dell’indice di
Caldes 1 per ciascuna tipologia di organo. Anche que-
sto indicatore conferma 1’ampia variabilita regionale
presente nel nostro Paese. Tali differenze possono
dipendere, ovviamente, dai criteri d’idoneita dei
donatori utilizzati dalle regioni, ma anche dalla distri-
buzione dell’eta dei potenziali donatori nelle diverse
regioni. Solitamente, un donatore anziano pud donare
con maggiore probabilita un fegato rispetto ad un
rene. Questo spiega il valore maggiore del Caldes 1 di
fegato rispetto a quello del rene (83,9% vs 76,0%,
rispettivamente), nonostante ci siano in Italia un mag-
gior numero di centri trapianto di rene. E anche evi-
dente come in alcune realta regionali questi equilibri
si invertano. Ad esempio, nel Lazio, Abruzzo, Molise,
Basilicata, Sicilia e Sardegna il Caldes 1 del rene ¢ di
molto superiore a quello del fegato, sebbene la mag-
gior parte di queste regione presenti programmi attivi
per le diverse tipologie di trapianto.

L’indice di Caldes 2 (Tabella 7) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Anche questo indicatore varia notevolmente da regio-
ne a regione. Interessanti i valori registrati dal Veneto
per il programma di rene (145,2%), dal Lazio per il
fegato (169,2%) e dal Friuli Venezia Giulia per il cuo-
re (190,9%). Tutte queste realta mostrano situazioni in
cui la capacita di trapianto ¢ ben al disopra della capa-
cita di procurement di organi.
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Grafico 1 - Donatori (valori assoluti) utilizzati - Anni 1992-2012

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Grafico 2 - Eta media (anni) e mediana dei donatori utilizzati - Anni 2002-2012

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 1 - Donatori (valori assoluti) segnalati per classe di eta, genere e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo

Piemonte 3 4 7 36 49 85 27 42 69 30 31 61 222
Valle d’Aosta 0 0 0 1 0 1 0 0 0 2 1 3 4
Lombardia 6 11 17 92 116 208 36 48 84 41 28 69 378
Bolzano-Bozen 0 0 0 6 2 8 0 2 2 2 0 2 12
Trento 0 0 0 2 4 6 1 2 3 2 1 3 12
Veneto 3 9 12 45 52 97 18 27 45 22 18 40 194
Friuli Venezia Giulia 0 2 2 17 20 37 5 7 12 7 4 11 62
Liguria 1 0 1 12 18 30 8 4 12 6 1 7 50
Emilia-Romagna 2 8 10 40 54 94 23 19 42 28 24 52 198
Toscana 1 5 6 47 48 95 38 29 67 48 48 96 264
Umbria 0 0 0 3 5 8 1 1 2 0 1 1 11
Marche 0 3 3 14 19 33 4 8 12 15 22 37 85
Lazio 6 17 23 50 59 109 24 27 51 19 17 36 219
Abruzzo 0 0 0 6 12 18 6 9 15 6 4 10 43
Molise 0 0 0 4 0 4 1 1 2 0 0 0 6
Campania 2 2 4 31 47 78 11 12 23 7 4 11 116
Puglia 2 2 4 20 28 48 7 11 18 15 10 25 95
Basilicata 0 0 0 7 5 12 2 5 7 2 2 4 23
Calabria 0 1 1 11 17 28 3 4 7 7 0 7 43
Sicilia 3 9 12 51 48 99 21 17 38 20 12 32 181
Sardegna 2 2 4 8 23 31 7 4 11 4 4 8 54
Italia 31 75 106 503 626 1129 243 279 522 283 232 515 2.272

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Tabella 2 - Tasso (per 1.000.000) di donatori segnalati per classe di eta, genere e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 8,7 10,9 9,8 27,3 37,6 32,4 100,1 176,2 135,88 93,7 159,0 1184 50,9
Valle d’Aosta 0,0 0,0 0,0 26,0 0,0 12,9 0,0 0,0 0,0 2374 204,6 2254 31,6
Lombardia 7,2 12,4 9,8 30,9 38,9 34,9 64,4 98,6 80,3 66,5 78,8 71,0 39,0
Bolzano-Bozen 0,0 0,0 0,0 39,4 12,9 26,1 0,0 87,2 41,1 73,6 0,0 45,5 23,8
Trento 0,0 0,0 0,0 12,6 24,9 18,8 36,4 81,4 57,6 60,2 53,6 57,9 22,9
Veneto 7,1 20,2 13,8 30,2 34,7 32,5 66,5 112,2 88,0 71,2 101,2 822 40,0
Friuli Venezia Giulia 0,0 20,2 10,4 46,4 54,5 50,5 63,5 99,7 80,5 76,3 78,3 77,0 50,9
Liguria 8,9 0,0 43 25,9 40,4 33,0 72,3 43,1 59,0 42,5 12,0 31,2 31,9
Emilia-Romagna 5,7 21,5 13,8 30,2 41,5 35,8 91,1 85,7 88,6 88,3 120,7 100,8 45,6
Toscana 3,5 16,5 10,2 42,0 442 43,1 166,5 146,5 157,2 173,6 2782 213,8 72,0
Umbria 0,0 0,0 0,0 11,1 19,2 15,1 19,1 21,7 20,3 0,0 23,5 9,1 12,5
Marche 0,0 22,4 11,5 30,0 41,2 35,6 45,6 1034 72,7 131,3 301,7 197,7 55,2
Lazio 12,8 34,4 23,9 28,5 35,3 31,8 774 1034 893 57,0 81,5 66,4 39,8
Abruzzo 0,0 0,0 0,0 14,8 30,1 22,4 85,6 1414 1122 65,4 67,9 66,3 32,9
Molise 0,0 0,0 0,0 41,7 0,0 20,8 61,3 67,9 64,4 0,0 0,0 0,0 19,2
Campania 34 3,2 33 16,9 26,5 21,6 41,0 51,4 45,8 25,0 23,2 243 20,1
Puglia 5,3 5,1 5,2 15,7 22,7 19,1 33,0 59,5 45,4 66,0 67,9 66,8 23,5
Basilicata 0,0 0,0 0,0 39,0 27,9 33,5 69,4 1972 1292 52,4 76,8 62,3 39,8
Calabria 0,0 5,4 2,8 17,8 28,2 23,0 31,8 46,3 38,7 60,1 0,0 35,9 22,0
Sicilia 6,3 18,1 12,4 32,5 31,7 32,1 82,6 77,6 80,3 70,3 63,8 67,7 36,2
Sardegna 16,0 14,9 15,4 15,2 43,9 29,6 75,9 49,2 63,3 42,1 65,4 51,2 33,0
Italia 6,0 13,8 10,0 27,3 34,7 31,0 73,3 96,4 84,0 74,2 98,9 83,6 38,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 3 - Percentuale di opposizione per classe di eta, genere e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo

Piemonte 33,3 75,0 57,1 33,3 42,9 38,8 14,8 26,2 21,7 36,7 22,6 29,5 31,5
Valle d’Aosta n.a. n.a. n.a. 0,0 n.a. 0,0 n.a. n.a. n.a. 50,0 0,0 333 25,0
Lombardia 33,3 273 29,4 20,7 22,4 21,6 27,8 14,6 20,2 26,8 35,7 30,4 23,3
Bolzano-Bozen n.a. n.a. n.a. 16,7 0,0 12,5 n.a. 50,0 50,0 50,0 n.a. 50,0 25,0
Trento n.a. n.a. n.a. 50,0 0,0 16,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 8,3
Veneto 0,0 33,3 25,0 22,2 13,5 17,5 16,7 14,8 15,6 36,4 27,8 32,5 20,6
Friuli Venezia Giulia n.a. 50,0 50,0 23,5 35,0 29,7 0,0 28,6 16,7 0,0 25,0 9,1 24,2
Liguria 100,0 n.a. 100,0 41,7 33,3 36,7 75,0 50,0 66,7 16,7 0,0 14,3 42,0
Emilia-Romagna  100,0 12,5 30,0 25,0 25,9 25,5 21,7 10,5 16,7 25,0 37,5 30,8 25,3
Toscana 0,0 0,0 0,0 25,5 29,2 27,4 26,3 20,7 23,9 20,8 20,8 20,8 23,5
Umbria n.a. n.a. n.a. 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 n.a. 0,0 0,0 0,0
Marche na. 66,7 66,7 7,1 15,8 12,1 25,0 25,0 25,0 46,7 27,3 35,1 25,9
Lazio 0,0 23,5 17,4 28,0 23,7 25,7 45,8 37,0 41,2 26,3 23,5 25,0 28,3
Abruzzo n.a. n.a. n.a. 33,3 50,0 444 33,3 444 40,0 0,0 0,0 0,0 32,6
Molise n.a. n.a. n.a. 0,0 n.a. 0,0 100,0 0,0 50,0 n.a. n.a. n.a. 16,7
Campania 0,0 0,0 0,0 38,7 44,7 423 54,5 25,0 39,1 57,1 50,0 54,5 41,4
Puglia 50,0 50,0 50,0 35,0 50,0 43,8 71,4 27,3 444 46,7 40,0 44,0 442
Basilicata n.a. n.a. n.a. 57,1 60,0 58,3 50,0 20,0 28,6 0,0 50,0 25,0 435
Calabria n.a. 0,0 0,0 27,3 35,3 32,1 66,7 25,0 42,9 42,9 n.a. 429 34,9
Sicilia 33,3 55,6 50,0 49,0 45,8 47,5 61,9 29,4 47,4 50,0 58,3 53,1 48,6
Sardegna 0,0 50,0 25,0 50,0 13,0 22,6 0,0 25,0 9,1 50,0 0,0 25,0 20,4
Italia 25,8 32,0 30,2 29,0 29,9 29,5 32,9 23,3 27,8 31,1 28,4 29,9 29,2

n.a. = non applicabile.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Tabella 4 - Donatori (valori assoluti) utilizzati per classe di eta, genere e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo

Piemonte 2 1 3 19 21 40 16 23 39 15 17 32 114
Valle d’Aosta n.a. n.a. n.a. 1 n.a. 1 n.a. n.a. n.a. 1 1 2 3
Lombardia 4 4 8 65 72 137 20 31 51 25 12 37 233
Bolzano-Bozen n.a. n.a. n.a. 3 2 5 n.a. 0 0 0 n.a. 0 5
Trento n.a. n.a. n.a. 1 4 5 1 1 2 2 1 3 10
Veneto 1 5 6 29 33 62 10 17 27 12 11 23 118
Friuli Venezia Giulia n.a. 1 1 11 10 21 5 5 10 4 2 6 38
Liguria 0 n.a. 0 7 10 17 2 1 3 4 1 5 25
Emilia-Romagna 0 5 5 26 34 60 13 10 23 13 9 22 110
Toscana 1 4 5 24 26 50 16 10 26 21 12 33 114
Umbria n.a. n.a. n.a. 3 5 8 1 0 1 - 0 0 9
Marche n.a. 0 0 11 16 27 3 4 7 7 13 20 54
Lazio 3 6 9 16 29 45 6 9 15 4 4 8 77
Abruzzo n.a. n.a. n.a. 3 6 9 4 4 8 2 1 3 20
Molise n.a. n.a. n.a. 3 n.a. 3 0 1 1 n.a. n.a. n.a. 4
Campania 1 2 3 15 19 34 4 3 7 1 2 3 47
Puglia 0 1 1 6 10 16 0 5 5 2 4 6 28
Basilicata n.a. n.a. n.a. 2 2 4 0 2 2 1 0 1 7
Calabria n.a. 1 1 6 8 14 1 1 2 2 - 2 19
Sicilia 2 2 4 19 19 38 6 7 13 5 2 7 62
Sardegna 1 1 2 4 13 17 3 2 5 1 1 2 26
Ttalia 15 33 48 274 339 613 111 136 247 122 93 215 1.123

n.a. = non applicabile.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 5 - Tasso (per 1.000.000) di donatori utilizzati per classe di eta, genere e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 5,8 2,7 4,2 14,4 16,1 15,2 59,3 96,5 76,8 46,8 87,2 62,1 26,2
Valle d’Aosta 0,0 0,0 0,0 26,0 0,0 12,9 0,0 0,0 0,0 118,7 204,6 1503 23,7
Lombardia 4,8 4,5 4,6 21,9 24,1 23,0 35,8 63,7 48,8 40,5 33,8 38,1 24,0
Bolzano-Bozen 0,0 0,0 0,0 19,7 12,9 16,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 9,9
Trento 0,0 0,0 0,0 6,3 24,9 15,7 36,4 40,7 38,4 60,2 53,6 57,9 19,1
Veneto 2,4 11,2 6,9 19,5 22,0 20,7 36,9 70,7 52,8 38,9 61,8 47,3 243
Friuli Venezia Giulia 0,0 10,1 5,2 30,0 27,2 28,6 63,5 71,2 67,1 43,6 39,2 42,0 31,2
Liguria 0,0 0,0 0,0 15,1 22,4 18,7 18,1 10,8 14,7 28,4 12,0 223 16,0
Emilia-Romagna 0,0 13,4 6,9 19,6 26,1 22,8 51,5 45,1 48,5 41,0 453 42,6 25,3
Toscana 3,5 13,2 8,5 21,5 23,9 22,7 70,1 50,5 61,0 75,9 69,5 73,5 31,1
Umbria 0,0 0,0 0,0 11,1 19,2 15,1 19,1 0,0 10,2 0,0 0,0 0,0 10,2
Marche 0,0 0,0 0,0 23,6 34,7 29,1 34,2 51,7 42,4 61,3 178,3 1069 35,0
Lazio 6,4 12,1 9,4 9,1 17,3 13,1 19,4 34,5 26,3 12,0 19,2 14,8 14,0
Abruzzo 0,0 0,0 0,0 7,4 15,0 11,2 57,1 62,9 59,8 21,8 17,0 19,9 15,3
Molise 0,0 0,0 0,0 31,3 0,0 15,6 0,0 67,9 32,2 0,0 0,0 0,0 12,8
Campania 1,7 3,2 2,5 8,2 10,7 9,4 14,9 12,9 13,9 3,6 11,6 6,6 8,2
Puglia 0,0 2,5 1,3 4,7 8,1 6,4 0,0 27,0 12,6 8,8 27,2 16,0 6,9
Basilicata 0,0 0,0 0,0 11,1 11,2 11,2 0,0 78,9 36,9 26,2 0,0 15,6 12,1
Calabria 0,0 5,4 2,8 9,7 13,3 11,5 10,6 11,6 11,1 17,2 0,0 10,3 9,7
Sicilia 4,2 4,0 4,1 12,1 12,6 12,3 23,6 32,0 27,5 17,6 10,6 14,8 12,4
Sardegna 8,0 7,5 7,7 7,6 24,8 16,2 32,5 24,6 28,8 10,5 16,3 12,8 15,9
Italia 2,9 6,1 4,5 14,9 18,8 16,8 33,5 47,0 39,8 32,0 39,7 34,9 18,9

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Tabella 6 - Percentuale dell’Indice di Caldes I per tipologia di organo e regione - Anno 2012

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 75,4 93,9 53 3,5 7,9
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 66,7 100,0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 73,8 86,3 21,5 6,4 8,2
Bolzano-Bozen 80,0 100,0 40,0 20,0 10,0
Trento 75,0 60,0 20,0 0,0 0,0
Veneto 84,3 83,1 27,1 8,5 15,7
Friuli Venezia Giulia 80,3 84,2 28,9 7,9 3,9
Liguria 68,0 100,0 24,0 4,0 8,0
Emilia-Romagna 67,7 90,0 20,0 0,0 5,9
Toscana 66,2 81,6 14,0 12,3 9,6
Umbria 77,8 88,9 11,1 0,0 0,0
Marche 70,4 87,0 20,4 5,6 4,6
Lazio 85,7 76,6 234 6,5 6,5
Abruzzo 87,5 60,0 10,0 0,0 5,0
Molise 100,0 75,0 0,0 0,0 0,0
Campania 73,4 78,7 40,4 0,0 43
Puglia 80,4 78,6 17,9 3,6 10,7
Basilicata 100,0 57,1 14,3 14,3 0,0
Calabria 76,3 89,5 31,6 0,0 15,8
Sicilia 82,3 71,0 22,6 32 9,7
Sardegna 90,4 76,9 23,1 30,8 5,8
Italia 76,0 83,9 20,5 6,1 8,2

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 7 - Percentuale dell’Indice di Caldes 2 per tipologia di organo e regione - Anno 2012
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Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 98,8 119,6 166,7 183.,3 100,0
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste* 0,0 0,0 - - -
Lombardia 95,1 121,5 118,0 126,3 140,0
Bolzano-Bozen* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Trento* 0,0 0,0 0,0 - -
Veneto 145,2 101,9 100,0 110,8 100,0
Friuli Venezia Giulia 73,8 44,4 190,9 0,0 0,0
Liguria 129.4 0,0 0,0 0,0 100,0
Emilia-Romagna 91,3 116,0 90,9 30,8 -
Toscana 93,4 90,4 93,8 68,2 107,1
Umbria** 100,0 0,0 0,0 - -
Marche 51,3 84,0 0,0 0,0 0,0
Lazio 116,7 169,2 127,8 220,0 120,0
Abruzzo 108,6 0,0 0,0 0,0 -
Molise* 0,0 0,0 - - -
Campania 89,9 63,2 142,1 0,0 -
Puglia 91,1 68,2 60,0 0,0 0,0
Basilicata** 71,4 50,0 0,0 - 0,0
Calabria 69,0 0,0 0,0 0,0 -
Sicilia 122,5 134,0 92,9 208,3 100,0
Sardegna 89,4 85,7 1333 0,0 100,0
Italia 99,4 100,2 100,4 102,2 98,5

- =non ¢ possibile calcolare I’Indice di Caldes 2 in quanto non ¢ presente I’attivita di trapianto per quello specifico organo e non ¢ stato pro-

curato nessun organo.

*Regioni che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non ¢ possibile determinare 1’Indice di Caldes 2.

**Regioni che, pur non avendo un proprio centro trapianto, hanno delle convenzioni con altri centri che rendono possibile il calcolo del Caldes 2.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Attivita di trapianto

Significato. Questo indicatore normalizza il numero
di trapianti eseguiti da ciascuna regione per la popola-
zione regionale residente. Risulta utile per poter raf-
frontare i dati di regioni di dimensioni molto diverse.

Trapianti Per Milione di Popolazione

Numeratore Trapianti eseguiti

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2013

La popolazione utilizzata per il calcolo del numero di
donatori Per Milione di Popolazione (PMP) ¢ la popo-
lazione dell’Istituto Nazionale di Statistica residente
al 1 gennaio 2012.

Denominatore

Validita e limiti. L attivita di trapianto ¢ strettamente
legata all’attivita di donazione ed ai criteri di gestione
delle liste d’attesa, 1'una e gli altri particolarmente
variabili tra le diverse regioni. Non tutte le regioni,
inoltre, hanno programmi di trapianto avviati per tutti
gli organi, mentre ¢ estremamente complesso determi-
nare il “bacino di utenza” del singolo centro trapianti.
Tutti questi fattori influenzano i livelli di attivita di
trapianto delle singole regioni.

Valore di riferimento/Benchmark. II Veneto, con
un PMP di trapianto 83,2, ¢ la regione con il miglior
tasso di trapianto nell’anno 2012.

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

Significato. Un indicatore importante per la valuta-
zione delle prestazioni sanitarie ¢, sicuramente, la per-
centuale di pazienti trapiantati residenti in regione.
Questo indicatore non solo ¢ estremamente importan-
te per evidenziare le diverse politiche regionali nel
settore dei trapianti, ma mostra la capacita di una
regione di “attrarre” i pazienti. I fattori che generano
flussi migratori di pazienti da regione a regione sono
fondamentalmente due, la fiducia del cittadino verso
il servizio erogato da quella regione ed i criteri di
iscrizione in lista adottati, in alcuni casi particolar-
mente complessi; infatti, il paziente si vede “costret-
to” ad iscriversi fuori regione per andare nel centro
che riesce a soddisfare la sua richiesta clinica.

Percentuale di trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti
Validita e limiti. I pazienti che risiedono in regioni
prive di centro trapianto generano un flusso migrato-
rio “forzato”.

Valore di riferimento/Benchmark. Per il secondo
anno consecutivo, nessuna regione trapianta piu
pazienti residenti fuori regione. L’Emilia-Romagna
rimane, comunque, la regione con la piu alta percen-
tuale di trapianti su pazienti residenti extra regione
(48,7%).

x 100

Significato. Questo indicatore ¢ molto importante sia
per capire la distribuzione geografica dei centri tra-
pianto, sia per capire qual ¢ il volume medio di attivi-
ta dei diversi centri. Dati di letteratura mostrano come
i livelli di qualita di un centro trapianti siano stretta-
mente legati ad un aumento dei volumi di attivita. In
un’attivita multidisciplinare di alta specializzazione,
come il trapianto di organi solidi, solo i centri di tra-
pianto che raggiungono una quantita minima di attivi-
ta possono offrire ai pazienti efficienza e qualita nelle
loro prestazioni (11, 12).
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Trapianti eseguiti per centro trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti dalla regione

Denominatore Centri trapianto presenti in regione
Validita e limiti. Il potenziale di donazione e la popo-
lazione media residente sono due fattori che influisco-
no su questo indicatore. Infatti, regioni con un nume-
ro ridotto di donazioni, o con una popolazione resi-
dente ridotta, possono non avere un bacino di utenza
tale da giustificare la creazione di un proprio centro
trapianti.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento per questo indicatore ¢ dato dal numero di tra-
pianti di fegato per centro trapianti eseguiti in
Piemonte. In questa regione, I’unico centro trapianti
di fegato esegue 128 interventi in 1 anno.

Descrizione dei risultati

La valutazione dell’output e dell’outcome di un siste-
ma sanitario sono, ormai, divenuti essenziali per veri-
ficare il reale livello di risposta alle necessita assisten-
ziali dei pazienti. Il Grafico 1 mostra come il numero
dei trapianti dal 1992 al 2012 sia quasi triplicato.
Nonostante un trend delle donazioni sostanzialmente
costante dal 2004 al 2012, per ’andamento di trapian-
to si registra una significativa flessione.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale di quelli effettuati su pazien-
ti residenti in regione e fuori regione di residenza.
Anche per I’attivita di trapianto, il dislivello regiona-
le tra Centro-Nord e Sud ed Isole si presenta come una
costante radicata e genera una mobilita dei pazienti
verso Nord, evidenziata dalla percentuale e dal nume-
ro dei trapianti eseguiti su soggetti provenienti da fuo-
ri regione. Le percentuali di trapianti eseguiti su
pazienti extra regionali sono estremamente basse in
tutte le regioni meridionali, ad eccezione
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dell’ Abruzzo, mentre ben 4 regioni del Centro-Nord
mostrano una percentuale superiore al 40%. L’Emilia-
Romagna si conferma la regione con la maggior per-
centuale di trapianti extra regionali (48,7%), sebbene
la sua percentuale sia scesa al di sotto del 50%.

La Tabella 2 mostra i dati di attivita di trapianto ripar-
tita per classe di eta e genere. Risulta evidente come
1’82,1% dei trapianti viene eseguito nella classe di eta
19-64 anni. Importante anche 1’attivita pediatrica, pari
al 5,4%, supportata dal Programma Nazionale
Pediatrico che consente un’allocazione prioritaria dei
donatori con eta <15 anni, contenendo i tempi di atte-
sa in lista di questi pazienti. Il restante 12,5% ¢ stato
eseguito su pazienti over 64 anni. In tutte le classi di
eta, il genere maschile ¢ maggiormente rappresentato
(fatta eccezione della classe 75+, dove i due generi si
equivalgono); complessivamente il 69,1% dei pazien-
ti trapiantati ¢ di genere maschile.

La Tabella 3 mostra la distribuzione regionale dei
centri trapianti per tipologia di organo ed il numero
medio di interventi annualmente eseguiti da ciascun
centro trapianto. L’accordo Stato-Regioni del 2002
(11), al fine di assicurare la qualita dei programmi tra-
pianto ed un significativo contenimento dei costi, pre-
vede dei limiti minimi di attivita per ciascun centro.
Per tale motivo, alcune regioni non hanno un proprio
centro trapianti attivo per ciascuna tipologia di orga-
no. Anche in questo settore le politiche regionali sono
molto diverse. Un esempio evidente ¢ dato dalla
distribuzione dei centri trapianti di fegato per i quali si
passa dal Piemonte che, con un solo centro, esegue
128 interventi in un anno al Lazio che, con 5 struttu-
re, esegue 22,4 trapianti annui per centro.

Grafico 1 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti - Anni 1992-2012

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti e tasso per 1.000.000) e percentuale di trapianti eseguiti su pazienti regio-
nali (IN) ed extra regionali (OUT) per regione - Anno 2012

Regioni N Tassi IN ouT
Piemonte 319 73,1 72,7 27,3
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste** 0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 662 68,2 77,8 22,2
Bolzano-Bozen** 0 0,0 n.a. n.a.
Trento** 0 0,0 n.a. n.a.
Veneto 404 83,2 58,9 41,1
Friuli Venezia Giulia 79 64,8 62,0 38,0
Liguria 41 26,1 78,0 22,0
Emilia-Romagna 265 61,0 51,3 48,7
Toscana 242 65,9 55,8 442
Umbria* 14 15,8 71,4 28,6
Marche 81 52,6 58,0 42,0
Lazio 285 51,8 67,7 323
Abruzzo 38 29,1 76,3 23,7
Molise** 0 0,0 0,0 0,0
Campania 111 19,2 97,3 2,7
Puglia 58 14,3 98,3 1,7
Basilicata* 12 20,8 91,7 8,3
Calabria 20 10,2 100,0 0,0
Sicilia 207 41,4 91,3 8,7
Sardegna 64 39,0 95,3 47
Italia 2.902 48,8 71,1 28,9

n.a. = non applicabile.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Tabella 2 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti per classe di eta, genere e regione - Anno 2012

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo
Piemonte 6 12 18 70 180 250 13 38 51 0 0 0 319
Valle d’Aosta** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Lombardia 26 25 51 168 375 543 19 45 64 0 4 4 662
Bolzano-Bozen** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Trento** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Veneto 13 13 26 90 214 304 20 53 73 1 0 1 404
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 21 46 67 0 11 11 1 0 1 79
Liguria 1 5 6 6 16 22 0 13 13 0 0 0 41
Emilia-Romagna 1 1 2 67 175 242 5 15 20 0 1 1 265
Toscana 0 0 0 78 144 222 6 13 19 1 0 1 242
Umbria* 0 0 0 5 6 11 1 2 3 0 0 0 14
Marche 0 0 0 21 49 70 5 6 11 0 0 0 81
Lazio 13 27 40 59 153 212 6 24 30 3 0 3 285
Abruzzo 0 0 0 9 24 33 2 3 5 0 0 0 38
Molise** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Campania 0 2 2 33 71 104 2 3 5 0 0 0 111
Puglia 1 1 2 16 31 47 2 7 9 0 0 0 58
Basilicata* 0 0 0 3 8 11 0 1 1 0 0 0 12
Calabria 0 0 0 7 12 19 1 0 1 0 0 0 20
Sicilia 4 4 8 62 112 174 11 14 25 0 0 0 207
Sardegna 2 0 2 11 41 52 3 7 10 0 0 0 64
Italia 67 90 157 726 1.657 2.383 96 255 351 6 5 11 2.902

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 3 - Media degli interventi eseguiti annualmente per tipologia di organo e centri trapianti (valori assolu-
ti) per regione - Anno 2012

Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone Intestino
Regioni N trapianti N N trapianti N N trapianti N N trapianti N N trapianti N N trapianti N
per centri per centri per centri per centri per centri per centri
centro centro centro centro centro centro

Piemonte 55,0 3 128,0 1 5,0 2 4,0 1 19,0 1 - -
Valle d’Aosta** - - - - - - - - - - - -
Lombardia 45,0 7 64,5 4 19,7 3 7,0 3 8,3 4 0,0 1
Bolzano-Bozen** - - - - - - - - - - - -
Trento** - - - - - - - - - - - -
Veneto 60,8 4 54,0 2 16,0 2 10,0 1 23,0 1 - -
Friuli Venezia Giulia 44,0 1 16,0 1 10,5 2 - - - - - -
Liguria 41,0 1 - - - - 1,0 1 - - - -
Emilia-Romagna 433 3 58,5 2 20,0 1 - - 3,0 1 0,0 1
Toscana 42,7 3 85,0 1 15,0 1 15,0 1 9,0 1 - -
Umbria* 14,0 1 - - - - - - - - - -
Marche 39,0 1 43,0 1 - - - - - - - -
Lazio 30,8 5 22,4 5 11,5 2 6,0 1 6,5 2 - -
Abruzzo 38,0 1 - - - - - - - - - -
Molise** - - - - - - - - - - - -
Campania 20,3 3 24,0 1 27,0 1 - - - - - -
Puglia 40,0 1 15,0 1 3,0 1 - - - - - -
Basilicata* - - - - - - - - - - - -
Calabria 10,0 2 - - - - - - - - - -
Sicilia 39,7 3 63,0 1 6,5 2 1,0 2 13,0 1 - -
Sardegna 38,0 1 18,0 1 8,0 1 8,0 1 - - -

Italia 39,7 40 47,0 21 12,8 18 6,1 11 10,3 11 0,0 2

- = Regioni senza centro trapianti per una data tipologia di organo.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Valutazione degli esiti dei trapianti (cuore, fegato, rene e midollo osseo)

Glossario dei termini tecnici (6)

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data d’inizio di una
determinata terapia.

Sopravvivenza dell’organo ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non abbia il
rigetto dell’organo dalla data del trapianto entro
I’intervallo temporale 7.

Sopravvivenza del paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro 1’intervallo temporale 7.
Estimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecni-
ca statistica utile per analizzare la sopravvivenza.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta, relativamente all’attivita di trapianto a
livello nazionale, lo strumento d’indagine che chiude
e consente di monitorare, nel suo complesso, I’attivita
terapeutica in esame. Tale valutazione tiene conto del-
le informazioni sul paziente, sul trapianto e sul dona-
tore.

I dati che vengono raccolti sono: lo stato dell’organo
(funzionante o avvenuto rigetto) e del paziente (vivo
o deceduto) ed una serie di parametri clinici organo-
specifici con tutte le date relative agli eventi piu rile-
vanti, comprese le caratteristiche del donatore al
momento del trapianto.

Relativamente a questi dati, si stimano le probabilita
che dopo il trapianto non si abbia un rigetto (‘“soprav-
vivenza organo”) o che non si abbia un decesso
(“sopravvivenza paziente”). Queste stime sono effet-
tuate a periodi stabiliti, che solitamente sono ad 1
anno ed a 5 anni dal trapianto, sia per organo che per
paziente. La stima della “sopravvivenza ad 1 anno”
dal trapianto da un’indicazione della bonta dell’atto
chirurgico, mentre la “sopravvivenza a 5 anni” da
un’indicazione sulla qualita delle cure e delle terapie
cui ¢ soggetta la persona che subisce il trapianto.

Piu nello specifico, la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione, oltre che dello status clinico del
paziente, anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come, ad esempio, la possibilita di svol-
gere un’attivita lavorativa etc.;

- un’importante base dati utile agli operatori del setto-
re per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive ed una valutazione dei fattori di rischio quali
I’eta, la compatibilita antigenica etc.;

- il monitoraggio, da parte delle Istituzioni, del livello
medio della qualita degli esiti con I’eventuale accerta-
mento di possibili situazioni di particolare gravita in
termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero

della Salute) che possono ottenere utili informazioni
anche in funzione del proprio caso specifico o delle
tipologie di attivita svolte nel singolo centro. Si pensi
all’attivita pediatrica piuttosto che ai casi di trapianto
la cui patologia abbia origine neoplastica;

- una valutazione dell’aggiornamento dei dati di fol-
low-up.

Di seguito saranno presentati i due indicatori:
“sopravvivenza dell’organo” e “sopravvivenza del
paziente”, per descrivere la qualitd dei trapianti di
cuore, fegato e rene; saranno, inoltre, calcolate le
sopravvivenze ad 1 ed a 5 anni dal trapianto. Infine,
saranno descritti i risultati calcolando la “sopravvi-
venza del paziente” ad 1 anno anche per il trapianto di
midollo.

Validita e limiti. Il trapianto di organi ¢ una terapia
legata, ed ¢ proprio questo il suo limite piu evidente,
alla disponibilita di organi che rappresentano un bene
raro (13). Pertanto, gia dalla premessa, si capisce la
difficolta di un tale atto chirurgico il cui buon esito
dipende da una lunga serie di variabili tra le quali, oltre
alla disponibilita, ¢’¢ la qualita dell’organo stesso. La
qualita di quest’ultimo, ovviamente, ¢ strettamente
legata allo stato di salute ed alle condizioni del dona-
tore oltre che alla capacita di far arrivare I’organo pre-
levato in buone condizioni ed in tempi brevi al pazien-
te. Infine, a completamento della successione di deter-
minanti per la buona riuscita di un trapianto, bisogna
sottolineare che sono di fondamentale importanza le
condizioni e lo stato di salute del ricevente. Tutto cio
fornisce un quadro sommario della complessita, delle
difficolta e, quindi, dei limiti del trapianto di organi.
Oltre all’atto chirurgico c’¢, poi, la valutazione del-
’esito di un atto cosi complesso come un trapianto. La
valutazione degli esiti dipende dalla qualita e dalla cor-
rettezza dei dati raccolti ai quali si dedica una partico-
lare attenzione. I dati presentati sono elaborati dal
Sistema Informativo Trapianti (SIT) (14). 1
Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti da
donatore cadavere eseguiti. I dati sono controllati e
validati da parte di tutti i centri trapianto che provve-
dono all’inserimento di dati integrativi e di dati relati-
vi al follow-up del paziente, necessari per la valutazio-
ne degli esiti del trapianto stesso. In particolare, nel
corso dell’anno e con funzioni dedicate a disposizione
dei centri trapianto, sono monitorati i livelli di aggior-
namento dei dati ed effettuati solleciti specifici qualo-
ra si presentino situazioni di particolare incompletezza
dei dati. Si consideri che la base dati per i trapianti, dal
2000 al 2011, ha un livello di aggiornamento superio-
re al 90%. Nel dettaglio, gli aggiornamenti sono del
96,3%, 91,2% e 91,0% per i trapianti di cuore, fegato
e rene, rispettivamente.
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Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento, per il singolo centro trapianti, ¢ il valore
nazionale. I dati sono raggruppati e, quindi, presenta-
ti per regione di trapianto.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali ed, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study (CTS) di Heidelbergh, attraverso la
cui collaborazione il Centro Nazionale Trapianti
(CNT) (ogni 6 mesi vengono inviati tutti i dati nazio-
nali di follow-up) puod ricavare un confronto europeo
sullo stesso intervallo di anni di attivita e di tipologia
di campione (in particolare, per quanto riguarda 1’eta
del ricevente e 1’eta del donatore) (15, 16).

Trapianto di cuore

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il periodo
2000-2011 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
SIT. L’analisi ¢ fatta su 3.507 trapianti (con almeno un
follow-up) eseguiti su pazienti adulti in 17 centri tra-
pianti presenti in 12 regioni. I valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano al 96,3%.

Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano le sopravvi-
venze per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2011, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
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Nel periodo in esame, la sopravvivenza “Italia” del
paziente, ad 1 anno dal trapianto, risulta essere
dell’83,5+0,6, mentre la sopravvivenza dell’organo si
attesta all’83,0+0,6. Inoltre, si evidenzia che regioni
come |’Emilia-Romagna raggiungono valori di
sopravvivenza superiori al 90%.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza
“Italia” a 5 anni dal trapianto, risultano essere quasi al
75% per il paziente e superiore al 74% per 1’organo e
risultano significativamente alte.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri delle sopravvivenze, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro.

Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute, ¢ presentata anche un’analisi che consente di
normalizzare i risultati come se ogni centro fosse valu-
tato su un unico campione (17, 18).

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2011 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 nella quale si puo notare come, nel cor-
so degli anni, i valori della sopravvivenza si siano
mantenuti abbastanza stabili e quasi sempre superiori
all’80%, con punte che raggiungono anche 1’86,9%
per il paziente e 1’86,6% per I’organo (come, ad esem-
pio, nel 2007).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di cuore e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi
(adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-201 1

PP, . N Sopravvivenza paziente Sopravvivenza organo
Regioni di trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 267 77,8 +2,6 70,1 £2.9 76,0 £ 2,6 68,5+29
Lombardia 1.093 82,3+ 1,2 74,6 £ 1.4 82,1+1,2 743+ 14
Veneto 464 86,5 + 1,6 77,5+2,0 858+ 1,6 76,8 +2,0
Friuli Venezia Giulia 298 90,8 + 1,7 79,6 £2.,6 90,3 £ 1,7 78,6 £ 2,6
Emilia-Romagna 377 91,7+ 14 82,3 +2,1 91,0+ 1,5 81,7 +2,1
Toscana 194 76,5 £ 3,1 68,3 +£3,5 75,7 +3,1 67,6 3,5
Lazio 173 70,8 + 3,5 643+39 69,9 £3,5 63,6 3,9
Abruzzo 35 68,6 + 7,8 56,8 £ 8,4 68,6 +7,8 56,8 + 8,4
Campania 331 86,0 £ 1,9 74,5 +£2,5 858+ 19 73,8 £2,5
Puglia 35 82,9 + 6,4 69,7 + 11,1 829+64 69,7 £ 11,1
Sicilia 152 82,1 +3,1 76,5 +3.8 82,1 +3,1 76,5 +3,8
Sardegna 88 79,5+43 73,1 £4,8 79,5 +4,3 71,8 £4,9
Italia 3.507 83,5+ 0,6 74,8 £ 0,8 83,0 £ 0,6 74,2 £ 0,8

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.
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Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-

pianti (valori assoluti) di cuore - Anni 2000-2011

2000 2001 2002 2003 2004

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Sopravvivenza 85,0+2,2 80,1+2,3 84,8+2,1 86,3+2,0 84,4+2,0 82,1+2,2 82,4+2,1 86,9+2,0 83,5+2,2 81,5+2,2 81,2+2,5 83,9+2.4

del paziente

Sopravvivenza 84,7+2,2 79,3+2.4 84,8+2,1 86,0+2,0 84,1+2,0 80,8+2,2 81,9+2,2 86,6+2,0 82,7+2,2 80,5+2,2 81,2+2,5 83,1+2.4

dell’organo
Trapianti 275 295 290 301 334

313 320 277 301 324 239 238

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Confronto internazionale

I confronti internazionali sono fatti con campioni di
altri Paesi dalle caratteristiche statistiche analoghe,
ma non sovrapponibili a quelle italiane. Nel caso spe-
cifico, 1’analisi ¢ fatta sui trapianti effettuati su
pazienti nel periodo 2000-2011. I Grafico 1 mostra
come la qualita dei trapianti in Italia, con valori di
sopravvivenza ad 1 anno dal trapianto (rispettivamen-

te per paziente ed organo, dell’83,9% e dell’83,2%)
sia superiore al riferimento europeo del CTS e come
sia, di soli pochi punti percentuali, al di sotto del rife-
rimento americano United Network for Organ
Sharing (UNOS). Per quanto riguarda il riferimento
del Regno Unito (UK), abbiamo un confronto con la
sola sopravvivenza del paziente che risulta, anche in
questo caso, inferiore rispetto a quella italiana.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di cuore in Italia, UK, UNOS e CTS - Anni 2000-2011

(®)ltalia 2000-2011.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2007-2011 (sopravvivenza organo non disponibile).

**UNOS Primo trapianto, 2009-2010.
***CTS Europa 2000-2011.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2013.

Trapianto di fegato

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il perio-
do 2000-2011 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati sono controllati e validati da parte di
tutti i centri trapianto che provvedono all’inserimento
di dati integrativi del trapianto e di dati relativi al fol-
low-up del paziente necessari per la valutazione degli
esiti del trapianto. L’analisi ¢ fatta su 10.503 trapianti
(con almeno un follow-up) eseguiti su pazienti adulti
in 21 centri trapianti presenti in 13 regioni. I valori di

aggiornamento annuali dei dati sono superiori al
91,2% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente dell’intero periodo 2000-
2011, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla tabel-
la emerge che la sopravvivenza “Italia” del paziente
ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto 1’86,0+0,4, men-
tre I’analogo valore per la sopravvivenza dell’organo
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¢ dell’81,5+0,4, con punte anche del 93,5% per il
paziente e dell’90,9% per 1’organo come si evidenzia
per la Sardegna.

Nello stesso periodo, i valori delle sopravvivenze
“Italia” a 5 anni dal trapianto risultano essere di
74,0+0,5 per paziente e di 69,2+0,5 per I’organo.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri della sopravvivenza, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute viene presentata anche un’analisi che consente
di normalizzare i risultati ed avere un confronto tra i
vari centri trapianto tenendo in considerazione il
numero e la complessita dei trapianti. In questo modo,
¢ possibile paragonare valori di sopravvivenze ottenu-
te da un centro trapianti con bassa attivita con uno che
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effettua un elevato numero di trapianti oppure con-
frontare un centro che effettua trapianti particolar-
mente complessi e rischiosi con uno che trapianta solo
in condizioni “standard” (17).

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2011 (per singolo anno), ¢ mostra-
to in Tabella 2 dove si puod notare un incremento del
valore della sopravvivenza nel corso degli anni, con
valori sempre superiori all’81% e con punte che supe-
rano 1’88% per il paziente, mentre per la sopravviven-
za dell’organo si passa dal 75,0% dell’anno 2000 ad
un massimo di 83,9% del 2010.

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita per quanto riguarda la qualita dei trapian-
ti effettuati nei diversi centri trapianti; in particolare,
nel caso del trapianto di fegato, cid ¢ dovuto ad una
maggiore specializzazione su diverse casistiche (19).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di fegato e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi
(adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-201 1

Regioni di trapianto

N Sopravvivenza paziente

Sopravvivenza organo

trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 512 91,8 £0,7 79,0 £ 1,2 86,6 +0,9 72,8 +1,2
Lombardia 1.445 89,0 £0,7 77,5 £ 1,1 84,3+ 0,8 72,6 £ 1,1
Veneto 378 86,5+ 1,2 742 £ 1,6 82,5+ 1,3 69,9 + 1,7
Friuli Venezia Giulia 1.094 82,9+2,0 71,6 £2,6 76,7 +£22 65,1 £2,7
Liguria 443 80,9 £2,0 65,7+25 74,1 £2,1 59,3 +24
Emilia-Romagna 1.919 844+ 1,0 71,713 78,5+ 1,1 66,4 +1,3
Toscana 230 89,2+ 1,0 789 +1,3 855+1,1 753+ 1,4
Marche 1.546 80,7 2,7 61,742 77,5+2,8 59,3 £4,1
Lazio 231 78,7+ 1,3 66,6 £ 1,5 76,1 £1,3 63,7+1,5
Campania 197 79,1 £1,9 67,1 £24 759 +1,9 63,124
Puglia 521 79,9 £2,7 70,4 £33 77,5+2,8 66,7 +3,3
Sicilia 1.110 86,3 £ 1,6 75,1 £2,1 80,8 + 1,7 70,4 +£22
Sardegna 877 935+1,8 82,9+32 90,9 £ 2,1 77,0 +34
Italia 10.503 86,2 + 0,4 74,0 + 0,5 81,5+ 0,4 69,2 £ 0,5

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-

pianti (valori assoluti) di fegato - Anni 2000-2011

2000 2001 2002 2003 2004

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Sopravvivenza 81,5+1,5 84,1+1,4 83,714 86,8+1,2 86,6+1,1 86,4+1,1 86,8+1,1 85,0+1,2 873+1,1 87,4+1,1 88,1+1,1 86,9+1,2

del Paziente

Sopravvivenza 75,0+1,7 76,6+1,6 782+1,5 82,1+1.4 83,2+1,2 82,2+1,2 83,2+1,2 80,7+1,3 83,0+1,2 83,3+1,2 83,9+1,2 83,7+1,3

dell’Organo
Trapianti 687 734 768 805 949

967 989 943 918 985 916 842

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della soprav-
vivenza, bisogna sottolineare che le caratteristiche
statistiche del campione italiano utilizzato sono analo-
ghe, ma non sovrapponibili, a quelle degli altri riferi-
menti internazionali. Fatta questa precisazione ¢,
comunque, possibile notare (Grafico 1) che i valori in

percentuale della sopravvivenza di organo e paziente
ad 1 anno dal trapianto di fegato risultano allineati alla
media statunitense e superiori alla media europea, con
valori dell’86,2% per il paziente e dell’81,5% per
I’organo, che pongono I’Italia in una posizione di tut-
to rispetto nell’ambito internazionale.
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Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di fegato in Italia, UK, UNOS e CTS - Anni 2000-2011

(*)Ttalia 2000-2011.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2007-2011 (sopravvivenza organo non disponibile).

**UNOS Primo trapianto, 2009-2010.
***CTS Europa 2000-2011.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2013.

Trapianto di rene

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il perio-
do 2000-2011 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati sono controllati e validati da parte di
tutti 1 centri trapianto che provvedono all’inserimento
di dati integrativi e di dati concernenti il follow-up del
paziente necessari per la valutazione degli esiti del
trapianto. L’analisi ¢ fatta su 15.892 trapianti di rene
singolo, eseguiti su pazienti adulti in 43 centri trapian-
ti presenti in 16 regioni, con la richiesta che abbiano
almeno un follow-up. 1 valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano sul 91% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo ¢ paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2011, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che la sopravvivenza “Italia” del
paziente ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto il

97,2+0,1, mentre 1’analogo valore per I’organo ¢ del
92,0+0,2, con punte che arrivano, per il paziente,
anche al 99,5% nelle Marche e al 94,7% per I’organo
in Puglia.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere stabili, intorno al
92,3% per il paziente ed all’82,0% per I’organo. La
percentuale di sopravvivenza dell’organo e del
paziente a 5 anni dal trapianto rimane alta, anche gra-
zie alle Linee Guida ed ai protocolli operativi in mate-
ria di sicurezza relativi ai donatori con presunti rischi
neoplastici o di tipo virale.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2011 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 dove ¢ possibile notare una sostanzia-
le stabilita del valore della sopravvivenza nel corso
degli anni, con valori tra il 96-98% per il paziente,
mentre per la sopravvivenza dell’organo i valori oscil-
lano dall’89-93% circa.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di rene e percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adul-
ti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2011

PP, . N Sopravvivenza paziente Sopravvivenza organo
Regioni di trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 1.818 97,7+ 0,4 932+0,7 93,6 £ 0,6 83,4+09
Lombardia 3.183 97,6 +0,3 91,9 £ 0,6 93,7+04 83,6 0,7
Veneto 1.942 98,5+ 0,3 92,5+0,7 93,4+0,6 83,3+0,9
Friuli Venezia Giulia 450 97,2+ 0,8 929+14 92,8 +1,2 849+19
Liguria 458 97,3+0,8 942+ 1,2 91,5+ 1,3 84,1+ 1,8
Emilia-Romagna 1.543 98,0 £ 0,4 94,0 £0,7 92,8 +£0,7 83,8+ 1,0
Toscana 1.267 96,1 + 0,6 87,7+ 1,1 88,7+ 0,9 739+13
Umbria 235 96,4 + 1,2 91,0 £ 2,1 89,8 +2,0 78,1 £2,8
Marche 222 99,5+ 0,5 952+ 1,8 92,7+ 1,8 832+29
Lazio 1.385 96,3 + 0,5 92,5+0,8 90,9 + 0,8 822+ 1,1
Abruzzo 349 97,1 +£0,9 945+ 1,3 93,7+ 1,3 86,0 £2.,0
Campania 616 93,7+ 1,0 88,5+ 1,5 878+ 1,4 78,9+ 1,9
Puglia 670 97,8 + 0,6 95,7+0,9 94,7+ 0,9 87,7+ 1.4
Calabria 284 96,6 + 1,1 952+ 14 87,9 +2,0 83,0+23
Sicilia 929 95,0 +£0,7 90,0 £ 1,1 88,0+ 1,1 75,5+ 1,6
Sardegna 541 97,1 +£0,7 93,6 +1,2 89,5+ 1,3 79,6 £ 1,8
Italia 15.892 97,2 £ 0,1 92,3+£0,2 92,0 + 0,2 82,0 £0,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-

pianti (valori assoluti) di rene - Anni 2000-2011

2000 2001 2002 2003 2004

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Sopravvivenza 96,5+0,6 97,1+0,5 97,0£0,5 96,0+0,5 97,5+0,4 96,4+0,5 98,0+0,4 96,8+0,5 97,5+0,4 97,5+0,4 98,0+0,4 98,0+0,4

del paziente

Sopravvivenza 90,5+0,9 91,5+0,8 92,1+0,8 89,8+0,8 92,4+0,7 92,1+0,7 92,9+0,7 91,4+0,8 91,6+0,8 92,8+0,7 93,3+0,7 93,8+0,7

dell’organo
Trapianti 1.133 1.246 1.284 1.317 1.506

1.452 1.404 1.355 1.293 1.361 1.270 1.271

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2013.

Confronto internazionale

La percentuale di sopravvivenza di organo e paziente
(rispettivamente, 97,240,2 e 92,0+0,3), ad 1 anno dal
trapianto di rene singolo in Italia (per pazienti adulti e
pediatrici), risulta superiore alla media statunitense ed
europea, mentre risultano inferiori, anche se di pochi

decimi percentuali, rispetto al riferimento del Regno
Unito, come si evidenzia dal Grafico 1. I confronti
con i dati internazionali sono fatti su campioni dalle
caratteristiche statistiche analoghe, ma non sovrappo-
nibili al campione italiano.
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Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di rene in Italia, UK, UNOS e CTS - Anni 2000-2011

()ltalia 2000-2011.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2007-2011 (sopravvivenza organo non disponibile).

**UNOS Primo trapianto, 2009-2010.
***CTS Europa 2000-2011.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2013.

Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule sta-
minali emopoietiche da donatore allogenico)

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il perio-
do 2000-2007 e sono stati ottenuti dal Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo. L’analisi ¢ fatta su 7.435
trapianti effettuati su pazienti adulti in 71 centri tra-
pianti presenti in 18 regioni. I valori di aggiornamen-
to annuali dei dati si attestano sull’80% circa.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza sti-
mati con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di sta-
tistica Bayesiana (20) per la normalizzazione dell’ out-
come dei trapianti in funzione del case-mix (comples-
sita del trapianto); in altre parole, queste tecniche con-
sentono di stimare i risultati ottenuti per ogni centro
trapianti su casistiche con caratteristiche non omoge-
nee ottenendo, cosi, un confronto delle sopravvivenze
ottenute per i diversi centri trapianti (17).

Piu nello specifico, per questa tipologia di trapianto
altamente specialistica, si ¢ eseguita la stessa analisi a
partire da campioni di trattamenti di pazienti affetti
dalle quattro principali tipologie di patologia:
Leucemia Acuta Linfoblastica, Leucemia Acuta
Mieloide, Linfoma non Hodgkin e Mieloma.

Da sottolineare, per questo tipo di trapianto, ¢ il man-
cato aggiornamento dell’attivita di trapianto e dei
relativi follow-up che non ha permesso di effettuare
una valutazione degli esiti aggiornata rispetto all’edi-
zione 2012 del Rapporto Osservasalute

I valori in percentuale delle sopravvivenze dei pazien-
ti ad un 1 anno dal trapianto di midollo osseo risulta-
no avere una buona omogeneita sul territorio naziona-
le, considerato 1’elevato numero di centri e I’alto
numero di trapianti per questa tipologia. Il valore del-
la sopravvivenza del paziente ad 1 anno dal trapianto
risulta essere del 57,7+0,1 con punte del 65,1% in
Emilia-Romagna.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di midollo osseo e percentuale di sopravvivenza di pazienti adulti ad 1 anno
dal trapianto, complessivamente per le quattro principali patologie (Leucemia Linfoblastica, Leucemia Mieloide,
Linfoma non Hodgkin, Mieloma), per regione di trapianto - Anni 2000-2007

Regioni di trapianto N

Sopravvivenza paziente

trapianti adulti 1 anno
Piemonte 657 61,0+ 0,2
Lombardia 1.676 59,2+ 0,1
Bolzano-Bozen 86 56,8+ 0,6
Veneto 310 57,1+ 0,3
Friuli Venezia Giulia 327 59,2+ 0,3
Liguria 738 60,1+ 0,2
Emilia-Romagna 479 65,1 0,2
Toscana 458 49,1+ 0,2
Umbria 345 35,2+0,3
Marche 191 48,5+ 0,4
Lazio 648 56,9+ 0,2
Abruzzo 218 60,2+ 0,4
Campania 135 53,1+ 0,5
Puglia 358 56,1+ 0,3
Basilicata 8 27,3+£2,.2
Calabria 213 59,2+ 04
Sicilia 426 62,0+ 0,3
Sardegna 162 59,2+ 0.4
Ttalia 7.435 57,7+ 0,1

Nota: i dati sono forniti dal Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo ed elaborati dal CNT.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al SIT un posto di eccellenza in Europa e, per
molti aspetti, in tutto il mondo (1), in particolare per
quanto riguarda la valutazione degli esiti dei trapianti
rispetto ai principali registri disponibili a livello inter-
nazionale. D’altra parte, la costante crescita delle indi-
cazioni al trapianto comporta una domanda sempre
maggiore di organi ed una conseguente maggiore
necessita di donazioni.

Tra i punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto ricordiamo: segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto e tempi
medi di attesa dei pazienti iscritti alle liste ancora
troppo lunghi. Per migliorare la qualita degli interven-
ti, con una sempre maggior trasparenza nei processi, i
principali obiettivi della rete in merito all’attivita di
trapianto di organi sono:

1) proseguire il trend d’incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2) ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord e Sud ed Isole;

3) supportare 1’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4) sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5) promuovere adeguate campagne d’informazione
per i cittadini;

6) favorire 1’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1) predisporre un piano nazionale per il prelievo, la
conservazione, la distribuzione ¢ la certificazione dei
tessuti;

2) promuovere 1’applicazione della Direttiva Europea
ed il conferimento ai centri regionali di riferimento
delle funzioni loro attribuite;

3) estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda 1’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e follow-up dei tessuti,

4) promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nelle regioni meridionali;

5) prevedere che il flusso informativo dei dati riguar-
danti i trapianti di cellule staminali emopoietiche sia
integrato nell’ambito del SIT;

6) attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.

Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito, il Ministero della Salute,
in collaborazione con il CNT, ha avviato un’indagine
per garantire donazione e trapianto sicuri, con partico-
lare riferimento alle procedure. L’indagine prende in
esame tutte le fasi di questo processo, che parte dal-
I’individuazione del donatore ed arriva al follow-up
post operatorio e si propone di fornire utili indicazio-
ni per migliorare il governo clinico del sistema ed
assicurare la massima garanzia operativa in termini di
sicurezza, efficacia ed efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario dei termini tecnici (6)

Donatore segnalato = soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato = donatore dal quale almeno un
organo solido ¢ stato prelevato e trapiantato.
Opposizione = con tale termine si indica sia il dissen-
so alla donazione degli organi sottoscritto in vita dal
potenziale donatore, sia il dissenso al prelievo degli
organi di un proprio congiunto espresso dai familiari
successivamente alla comunicazione dell’avvenuto
decesso.

Significato. Il trapianto di organi € una terapia clinica
basata su un “bene limitato” poiché la disponibilita di
organi ¢, in questo periodo, inferiore rispetto alla
richiesta. Ne consegue che la capacita di una regione
di recuperare tale bene ¢ essenziale per erogare questo
servizio al maggior numero possibile di cittadini, poi-

Tasso di donatori*

Numeratore

Donatori (segnalati/utilizzati)
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ché I’incremento del numero di trapianti ¢ strettamen-
te legato all’aumento del procurement di organi. Le
diverse esperienze nazionali (7, 8) ed internazionali
mostrano come 1’aumento del numero dei donatori
segnalati, ovvero i soggetti sottoposti ad accertamen-
to di morte con criteri neurologici, e la corretta iden-
tificazione di tutti i potenziali donatori, determini un
aumento diretto del numero di donatori utilizzati, evi-
denziando come un corretto governo del processo di
donazione sia essenziale ai fini dell’aumento di attivi-
ta. Cio, infatti, consente di identificare, analizzare e
gestire le criticita legate a tre aspetti fondamentali del
processo:

- il ripristino e mantenimento dell’omeostasi del
potenziale donatore;

- il rapporto con le famiglie, finalizzato non solo al
consenso alla donazione, ma anche al loro supporto
psicologico;

- la valutazione clinica di idoneita del donatore.

Denominatore

x 1.000.000

Popolazione media residente nella regione di segnalazione

*La formula del Tasso standardizzato ¢ riportato nel Capitolo “Descrizione degli indicatori e Fonti dei dati”.

Validita e limiti. I dati presentati sono elaborati dal
Sistema Informativo Trapianti (SIT) (9, 10) che
garantisce la tracciabilita dell’intero processo di dona-
zione e trapianto secondo quanto previsto dalle
Direttive Europee (Direttiva n. 3/2004 CE). 11 SIT ¢
utilizzato dai Coordinamenti Regionali per registrare,
in tempo reale, le donazioni da cadavere e, successi-
vamente, alla fine di ogni anno, i dati del SIT vengo-
no controllati e wvalidati da parte di tutti i
Coordinamenti. La popolazione utilizzata per il calco-
lo del numero di donatori Per Milione di Popolazione
(PMP) ¢ la popolazione registrata dall’Istituto
Nazionale di Statistica come residente al 1 gennaio
2013.

Valore di riferimento/Benchmark. Nel corso del-
I’anno 2013 la Toscana si € rivelata decisamente la

Percentuale di opposizioni

Numeratore Opposizioni
x 100

Denominatore ~ Donatori segnalati

migliore in termini di attivita di donazione. Non solo
si ¢ confermata la regione con maggior tasso di dona-
tori segnalati (77,7 PMP per I’anno 2013), ma anche
quella con il piu alto tasso di donatori utilizzati (34,9
PMP). Prendendo in considerazione i tassi standardiz-
zati per eta e genere tali risultati vengono confermati
(73,9 tasso standardizzato donatori segnalati e 33,4
tasso standardizzato donatori utilizzati).

Significato. In Italia, circa un terzo delle donazioni si
interrompe per opposizione dei familiari per cui la
percentuale di opposizione ¢ un indicatore estrema-
mente interessante per capire come i Coordinamenti
Locali riescano ad incidere sul processo di donazione
e per valutare la capacita di gestire il rapporto con i
familiari del potenziale donatore.

A. RICCI, M. CAPRIO, D. A. MATTUCCI, F. PUOTI, F. VESPASIANO, A. NANNI COSTA
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Validita e limiti. Per evitare di sovrastimare la percen-
tuale di opposizione nel caso di concomitante presenza
di non idoneita o arresto cardiocircolatorio, vengono
calcolate come opposizioni solo le segnalazioni in cui il
rifiuto alla donazione ¢ I’unica causa di interruzione del
processo.

Valore di riferimento/Benchmark. La PA di Trento e
la Sardegna sono le uniche regioni con la minor percen-

tuale di opposizione (13,3% e 13,5 %, rispettivamente).

Significato. L’Indice di Caldes | rappresenta, in per-
centuale, il numero di organi utilizzati per una specifi-

Indice di Caldes 1

Numeratore
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ca tipologia, rispetto al totale organi, della stessa tipo-
logia, disponibili nei donatori utilizzati (per il rene ed il
polmone al denominatore si considera che il numero
organi disponibile per ciascun donatore ¢ pari a 2). Ad
esempio, il Piemonte ha procurato 132 donatori utiliz-
zati e, da questi donatori, sono stati eseguiti 205 tra-
pianti di rene; il suo Indice di Caldes 1 ¢ dato dal rap-
porto (205/(132 x 2)) x100 = 77,7%. L’Indice ¢ calco-
lato per ciascuna tipologia di organo ed evidenzia la
percentuale di utilizzo di quel tipo di organo rispetto al
totale dei donatori utilizzati. Un’alta percentuale di tale
Indice mostra, quindi, un’ottima capacita di utilizzo
relativamente a quella tipologia di organo.

Organi utilizzati (organo specifico)

Denominatore

Validita e limiti. Non tutte le regioni hanno un proprio
centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
L’assenza di un proprio centro non ¢ certo un fattore
incentivante per il procurement degli organi. Di conse-
guenza, nella lettura di tale indice ¢ importante tenere
presente la distribuzione regionale dei centri trapianto.
Inoltre, bisogna considerare che regioni con valori di
donatori utilizzati PMP estremamente elevati difficil-
mente raggiungono ottime percentuali dell’Indice di
Caldes 1. Tale fenomeno ¢ legato alla capacita di uti-
lizzare donatori “borderline” (donatori marginali per
eta avanzata o per particolari quadri clinici) che diffi-
cilmente sono idonei alla donazione di tutti gli organi.
Nelle regioni con una migliore organizzazione di pro-
curement, ci si concentra anche sui potenziali donatori
che potrebbero donare anche una sola tipologia di
organo. Viceversa, in regioni con mezzi piu limitati ci
si concentra solo sui donatori ottimali che, a priori,
potrebbero donare tutte le tipologie di organo. Cid non
incide sulla qualita dell’organo trapiantato che,

Indice di Caldes 2

Numeratore

Organi utilizzati per tipologia di organo

Denominatore

Validita e limiti. Anche per I’Indice di Caldes 2, biso-
gna tener presente che non tutte le regioni hanno un
proprio centro trapianti per ciascuna tipologia di orga-
no. Regioni senza un proprio centro trapianti hanno
per definizione un valore di Indice di Caldes 2 pari a 0.

Valore di riferimento/Benchmark. In un sistema in
equilibrio I’Indice di Caldes 2 dovrebbe tendere al
100% in modo da bilanciare la capacita di procure-
ment con la capacita di trapianto.

Organi procurati per tipologia di organo

x 100

Organi disponibili nei donatori utilizzati (organo specifico)

comunque, viene sempre attentamente valutato nel
rispetto delle Linee Guida nazionali.

Valore di riferimento/Benchmark. Visto quanto
detto nel paragrafo “Validita e limiti”, ¢ difficile defi-
nire un benchmark di riferimento.

Significato. L’Indice di Caldes 2 evidenzia la capaci-
ta di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente rappresenta, in percentuale, il numero di
organi trapiantati eseguiti da una regione diviso il
numero di organi procurati (per uno specifico orga-
no). Valori superiori al 100% indicano regioni in gra-
do di trapiantare piu di quanto procurano; viceversa,
valori inferiori al 100% indicano regioni che procura-
no piu di quanto riescono a trapiantare. Anche a livel-
lo nazionale, I’interpretazione dell’indicatore ¢ la
stessa. Valori superiori al 100% indicano che ¢ mag-
giore il numero di organi in ingresso piuttosto che
quelli in uscita.

x 100

Descrizione dei risultati

Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di
donazione, negli ultimi anni ci si ¢ attestati su un valo-
re di circa 1.100 donatori utilizzati (Grafico 1). Anche
nel 2013, I’eta mediana dei donatori utilizzati
(Grafico 2) continua a crescere, passando dai 52 anni
del 2002 ai 62 anni del 2013. Oltre il 45% dei donato-
ri utilizzati hanno un’eta >64 anni (Tabella 4); cio evi-
denzia il forte impegno profuso da parte di tutta la rete
trapiantologica per rispondere alle necessita cliniche
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dei pazienti in lista di attesa per un trapianto di orga-
no e per garantire una corretta gestione del rischio cli-
nico nel processo donativo.

Il tasso di donatori segnalati PMP (ovvero pazienti
con accertamento di morte con criteri neurologici),
indicatore chiave nel complesso processo di identifi-
cazione del potenziale donatore, mostra elevate diffe-
renze regionali (Tabella 2). In particolare, ¢ presente
un netto divario tra le regioni meridionali ed il resto
d’Italia, nonostante non esistano ragioni epidemiolo-
giche che possano spiegare tale fenomeno e le eta
medie dei donatori segnalati ed utilizzati dell’area Sud
ed Isole siano significativamente piu basse. La
Toscana, considerata da anni la regione con la miglio-
re organizzazione per I’individuazione del potenziale
donatore, rimane quella con il miglior tasso di accer-
tamenti di morte mediante criteri neurologici (donato-
ri segnalati 77,7 PMP), evidenziando come un corret-
to governo dell’intero processo consenta il raggiungi-
mento di livelli di eccellenza. Per raggiungere questi
risultati, la Toscana ha sviluppato negli anni una rete
capillare che consente la corretta identificazione del
donatore arrivando anche nelle rianimazioni piu pic-
cole dove il tasso di donatori ¢ normalmente basso.
L’alto numero di accertamenti di morte ha consentito
alla Toscana di avere anche il miglior tasso di donato-
ri utilizzati (34,9 PMP). La Tabella 5, inoltre, mostra
come le prime 5 regioni per tasso di donatori utilizza-
ti (Toscana, Piemonte, Friuli Venezia Giulia, Veneto
ed Emilia-Romagna) hanno un valore >24,0 PMP,
valore paragonabile a quello delle regioni spagnole,
da anni punto di riferimento in ambito trapiantologi-
co. Per contro, molte regioni del Centro-Sud ed Isole
sono ancora molto distanti dal tasso di donazione
nazionale; ben 6 di esse hanno un tasso di donatori
utilizzati <11,0 PMP rispetto al valore nazionale di
18,5 PMP.

Anche correggendo per classe di eta e genere dei
donatori segnalati ed utilizzati (Tabella 6), la Toscana
si dimostra la regione con i migliori tassi standardiz-
zati (73,9 PMP e 33,4 PMP, rispettivamente). Il netto
gradiente Nord-Sud ed Isole viene confermato e le
regioni che risultavano avere il piu basso tasso di
donatori utilizzati mostrano valori inferiori anche in
termini di tassi standardizzati.

Il secondo fattore che influenza il buon esito del pro-
cesso di donazione, oltre ovviamente alla capacita di
identificazione del potenziale donatore all’interno del
processo assistenziale ed all’idoneita clinica, ¢ la
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capacita del “sistema” di incidere positivamente sulla
percentuale di opposizione alla donazione.
Dall’analisi dei dati sulle opposizioni (Tabella 3),
emerge ancora una volta una forte differenza geogra-
fica tra Centro-Nord e Sud ed Isole. In particolare, le
regioni che hanno avuto il piu basso tasso di donatori
utilizzati hanno registrato anche la maggior percen-
tuale di opposizione alla donazione (tutte al di sopra
del 40% contro un dato nazionale del 29,4%). Il feno-
meno della disomogeneita regionale, seppure in parte
legato ad aspetti socio-culturali, rispecchia
I’organizzazione delle strutture di prelievo, la capaci-
ta del Coordinamento Locale di incidere positivamen-
te sulla scelta alla donazione da parte dei familiari e la
fiducia del cittadino verso la struttura sanitaria.

La Tabella 7 riporta i valori regionali dell’Indice di
Caldes 1 per ciascuna tipologia di organo. Anche que-
sto indicatore conferma 1’ampia variabilita regionale
presente nel nostro Paese. Tali differenze possono
dipendere, ovviamente, dai criteri di idoneita dei
donatori utilizzati dalle regioni, ma anche dalla distri-
buzione dell’eta dei potenziali donatori nelle diverse
regioni. Solitamente, un donatore anziano pud donare
con maggiore probabilita un fegato rispetto ad un
rene. Questo spiega il valore maggiore dell’Indice di
Caldes 1 relativo al fegato rispetto a quello relativo al
rene (87,0% vs 72,8%, rispettivamente), nonostante ci
siano in Italia un maggior numero di centri trapianto
di rene. E anche evidente come in alcune realta regio-
nali questi equilibri si invertano. Ad esempio, nelle
Marche, in Calabria, in Sicilia ed in Sardegna il valo-
re dell’Indice di Caldes 1 del rene ¢ di molto superio-
re a quello del fegato, sebbene la maggior parte di
queste regioni presenti programmi attivi per le diver-
se tipologie di trapianto.

L’Indice di Caldes 2 (Tabella 8) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Anche questo indicatore varia notevolmente tra le
regioni e, in ambito regionale, tra i diversi programmi
trapianto. Il Veneto ¢ 1’unica regione che ha valori
>100% in tutte le tipologie di trapianto; la Lombardia
(ad eccezione del rene) conferma di avere una capaci-
ta di trapianto superiore a quella di procurement.
Interessanti anche i valori dell’Indice di Caldes 2 per
il programma cuore in Campania (173,3%) e Friuli
Venezia Giulia (440,0%) e per il programma fegato
nel Lazio (161,4%). Per il programma rene il Veneto
e la Sicilia presentano le percentuali piu alte (147,4%
e 141,0%, rispettivamente).
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Grafico 1 - Donatori (valori assoluti) utilizzati - Anni 1992-2013
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
Grafico 2 - Eta media (anni) e mediana di donatori utilizzati - Anni 2002-2013
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Tabella 1 - Donatori (valori assoluti) segnalati per classe di eta, genere e regione - Anno 2013

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo

Piemonte 4 4 8 47 47 94 27 26 53 25 28 53 208
Valle d’Aosta 1 0 1 2 0 2 1 1 2 0 0 0 5
Lombardia 10 8 18 112 71 183 51 48 99 36 38 74 374
Bolzano-Bozen 0 0 0 5 2 7 3 4 7 5 2 7 21
Trento 0 0 0 8 3 11 2 2 4 0 0 0 15
Veneto 7 0 7 53 32 85 19 32 51 18 28 46 189
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 17 18 35 7 6 13 1 7 8 56
Liguria 6 0 6 17 10 27 10 6 16 6 8 14 63
Emilia-Romagna 4 1 5 52 41 93 23 17 40 21 29 50 188
Toscana 4 3 7 64 34 98 52 32 84 45 53 98 287
Umbria 1 0 1 5 3 8 0 5 5 3 1 4 18
Marche 1 1 2 19 13 32 11 5 16 13 13 26 76
Lazio 9 8 17 67 51 118 33 16 49 21 31 52 236
Abruzzo 1 0 1 9 8 17 5 4 9 4 5 9 36
Molise 1 0 1 1 0 1 1 0 1 0 1 1 4
Campania 5 2 7 33 40 73 6 12 18 4 4 8 106
Puglia 1 1 2 38 28 66 18 8 26 10 17 27 121
Basilicata 1 0 1 4 3 7 2 3 5 5 1 6 19
Calabria 2 0 2 17 9 26 5 3 8 4 2 6 42
Sicilia 6 4 10 51 32 83 15 20 35 14 12 26 154
Sardegna 0 1 1 18 10 28 8 4 12 4 7 11 52
Ttalia 64 33 97 639 455  1.094 299 254 553 239 287 526 2.270

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 2 - Tasso (specifico per 1.000.000) di donatori segnalati per genere e regione - Anno 2013

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 10,9 11,5 11,2 36,1 35,7 35,9 11,9 956 1033 124,6 86,1 100,8 47,6
Valle d’Aosta 87,1 0,0 44,7 51,2 0,0 25,7 147,1 138,8 1429 0,0 0,0 0,0 39,1
Lombardia 11,1 9.4 10,3 374 238 30,6 102,4 845 92,9 96,8 60,1 73,7 38,2
Bolzano-Bozen 0,0 0,0 0,0 32,1 13,0 22,6 1290 152,7 141,6  288,0 72,5 1557 41,2
Trento 0,0 0,0 0,0 49,4 18,7 34,2 78,7 71,2 74,7 0,0 0,0 0,0 28,3
Veneto 15,6 0,0 8,0 353 21,5 28,4 772 1162 978 97,7 89,2 92,3 38,7
Friuli Venezia Giulia 0,0 0,0 0,0 46,5 49,3 47,9 97,8 74,7 85,5 18,9 75,7 55,1 45,8
Liguria 50,6 0,0 26,0 384 21,8 30,0 106,5 54,0 78,0 70,2 56,1 61,4 40,3
Emilia-Romagna 10,6 2,8 6,8 39,8 30,9 353 101,7 66,3 82,9 103,1 90,3 95,2 42,9
Toscana 13,1 10,4 11,7 58,9 304 445 256,9 137,6 193,1 2544 188,6 214,0 77,7
Umbria 134 0,0 6,9 19,2 11,1 15,1 0,0 94,9 50,2 69,7 14,7 35,9 20,3
Marche 7.4 7,9 7,7 41,3 27,8 34,5 140,6 56,7 96,1 1744 1124 136,7 49,2
Lazio 18,0 17,0 17,5 39,9 29,0 343 123,3 50,6 84,0 95,2 89,5 91,7 42,5
Abruzzo 8,9 0,0 4,6 22,5 19,8 21,1 77,1 56,4 66,3 66,1 53,7 58,6 27,4
Molise 384 0,0 19,8 10,4 0,0 52 66,1 0,0 31,6 0,0 42,0 25,6 12,8
Campania 8,2 34 5.9 18,7 21,8 20,3 24,9 43,7 34,9 22,6 14,0 17,3 18,4
Puglia 2,6 2,7 2,6 30,8 22,0 264 94,8 37,0 64,0 66,4 73,5 70,7 29,9
Basilicata 19,5 0,0 10,1 22,4 16,8 19,6 78,2 1036 91,7 187,9 25,7 91,6 33,0
Calabria 10,9 0,0 5,6 28,2 146 214 56,4 31,2 43,3 50,0 16,9 30,3 21,4
Sicilia 12,2 8,6 10,4 338 204 27,0 66,4 76,8 72,0 73,2 41,5 54,1 30,8
Sardegna 0,0 8,1 39 34,5 19,1 26,8 95,5 42,4 67,4 63,6 72,0 68,7 31,7
Italia 11,8 6,4 9,2 35,4 24,7 30,0 1009 75,3 87,3 98,8 73,8 83,4 38,0

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Tabella 3 - Percentuale di opposizione per classe di eta, genere e regione - Anno 2013

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 25,0 25,0 25,0 40,4 25,5 33,0 14,8 23,1 18,9 20,0 25,0 22,6 26,4
Valle d’Aosta 0,0 n.a. 0,0 0,0 n.a. 0,0 100,0 0,0 50,0 n.a. n.a. n.a. 20,0
Lombardia 10,0 50,0 27,8 21,4 31,0 25,1 21,6 29,2 253 22,2 34,2 28,4 25,9
Bolzano-Bozen n.a. n.a. n.a. 40,0 0,0 28,6 33,3 25,0 28,6 20,0 50,0 28,6 28,6
Trento n.a. n.a. n.a. 25,0 0,0 18,2 0,0 0,0 0,0 n.a. n.a. n.a. 13,3
Veneto 28,6  n.a. 28,6 13,2 25,0 17,6 31,6 15,6 21,6 22,2 35,7 30,4 22,2
Friuli Venezia Giulia n.a. n.a. n.a. 353 16,7 25,7 42,9 0,0 23,1 0,0 0,0 0,0 21,4
Liguria 16,7 n.a. 16,7 23,5 10,0 18,5 50,0 16,7 37,5 83,3 37,5 57,1 31,7
Emilia-Romagna 25,0 100,0 40,0 17,3 22,0 19,4 21,7 41,2 30,0 19,0 24,1 22,0 22,9
Toscana 75,0 0,0 429 25,0 41,2 30,6 17,3 40,6 26,2 35,6 13,2 23,5 27,2
Umbria 0,0 n.a. 0,0 0,0 0,0 0,0 n.a. 40,0 40,0 33,3 0,0 25,0 16,7
Marche 100,0 0,0 50,0 26,3 38,5 31,3 455 40,0 43,8 23,1 30,8 26,9 32,9
Lazio 22,2 25,0 23,5 29,9 29,4 29,7 18,2 31,3 22,4 14,3 35,5 26,9 27,1
Abruzzo 0,0 n.a. 0,0 22,2 50,0 35,3 40,0 50,0 44,4 75,0 80,0 77,8 472
Molise 0,0 n.a. 0,0 100,0 n.a. 100,0 100,0  n.a. 100,0 n.a. 100,0  100,0 75,0
Campania 20,0 50,0 28,6 51,5 47,5 49,3 16,7 33,3 27,8 75,0 25,0 50,0 443
Puglia 0,0 100,0 50,0 44,7 50,0 47,0 27,8 12,5 23,1 40,0 52,9 48,1 42,1
Basilicata 0,0 n.a. 0,0 50,0 33,3 42,9 50,0 66,7 60,0 60,0 100,0 66,7 52,6
Calabria 50,0 n.a. 50,0 58,8 22,2 46,2 20,0 0,0 12,5 75,0 0,0 50,0 40,5
Sicilia 0,0 50,0 20,0 43,1 43,8 43,4 33,3 45,0 40,0 57,1 66,7 61,5 442
Sardegna n.a. 0,0 0,0 11,0 20,0 14,3 25,0 0,0 16,7 25,0 0,0 9,1 13,5
Ttalia 21,9 364 26,8 29,3 31,9 30,3 24,7 29,1 26,8 31,4 30,3 30,8 29,4

n.a. = non applicabile.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 4 - Donatori (valori assoluti) utilizzati per classe di eta, genere e regione - Anno 2013

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo
Piemonte 3 3 6 24 29 53 20 19 39 17 17 34 132
Valle d’Aosta 0 0 0 2 0 2 0 0 0 0 0 0 2
Lombardia 4 4 8 67 36 103 32 22 54 19 18 37 202
Bolzano-Bozen 0 0 0 3 2 5 2 3 5 1 0 1 11
Trento 0 0 0 6 2 8 1 2 3 0 0 0 11
Veneto 4 0 4 37 21 58 9 22 31 12 13 25 118
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 6 11 17 4 5 9 0 7 7 33
Liguria 5 0 5 12 8 20 4 4 8 0 3 3 36
Emilia-Romagna 1 0 1 30 24 54 15 9 24 12 15 27 106
Toscana 1 1 2 33 12 45 28 12 40 17 25 42 129
Umbria 1 0 1 3 2 5 0 3 3 1 1 2 11
Marche 0 0 0 11 6 17 4 3 7 5 6 11 35
Lazio 3 2 5 29 23 52 9 6 15 5 6 11 83
Abruzzo 1 0 1 5 4 9 1 1 2 0 0 0 12
Molise 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Campania 4 1 5 11 15 26 1 4 5 1 1 2 38
Puglia 1 0 1 11 8 19 9 4 13 1 1 2 35
Basilicata 0 0 0 2 1 3 1 0 1 0 0 0 4
Calabria 1 0 1 5 5 10 4 2 6 0 1 1 18
Sicilia 4 1 5 21 12 33 7 7 14 1 2 3 55
Sardegna 0 1 1 11 6 17 3 3 6 0 6 6 30
Italia 34 13 47 329 227 556 154 131 285 92 122 214 1.102

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Tabella 5 - Tasso (specifico per 1.000.000) di donatori utilizzati per genere e regione - Anno 2013

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F Totale M F Totale M F Totale M F Totale complessivo

Piemonte 8,1 8,6 8,4 18,5 22,0 20,2 82,9 69,8 76,0 84,7 52,3 64,7 30,2
Valle d’Aosta 0,0 0,0 0,0 51,2 0,0 25,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 15,6
Lombardia 4.4 4,7 4,6 22,4 12,1 17,2 64,3 38,7 50,7 51,1 28,5 36,9 20,6
Bolzano-Bozen 0,0 0,0 0,0 19,3 13,0 16,2 86,0 1145 1011 57,6 0,0 22,2 21,6
Trento 0,0 0,0 0,0 37,1 125 248 39,3 71,2 56,1 0,0 0,0 0,0 20,7
Veneto 8,9 0,0 4,6 24,7 14,1 19,4 36,6 79,9 59,5 65,1 41,4 50,2 24,2
Friuli Venezia Giulia 0,0 0,0 0,0 16,4 30,1 233 55,9 62,2 59,2 0,0 75,7 48,2 27,0
Liguria 42,1 0,0 21,7 27,1 17,4 222 42,6 36,0 39,0 0,0 21,0 13,1 23,0
Emilia-Romagna 2,6 0,0 1.4 23,0 18,1 20,5 66,3 35,1 49,7 58,9 46,7 51,4 24,2
Toscana 33 35 34 30,4 10,7 20,4 138,3 51,6 92,0 96,1 89,0 91,7 34,9
Umbria 134 0,0 6,9 11,5 7.4 9,4 0,0 56,9 30,1 23,2 14,7 18,0 12,4
Marche 0,0 0,0 0,0 23,9 12,8 18,3 51,1 340 42,1 67,1 51,9 57,8 22,7
Lazio 6,0 4,2 5,1 17,3 13,1 15,1 33,6 19,0 25,7 22,7 17,3 19,4 14,9
Abruzzo 8,9 0,0 4,6 12,5 9,9 11,2 154 14,1 14,7 0,0 0,0 0,0 9,1
Molise 38,4 0,0 19,8 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 32
Campania 6,6 1,7 4,2 6,2 8,2 7,2 4,2 14,6 9,7 5,6 35 43 6,6
Puglia 2,6 0,0 1,3 8,9 6,3 7,6 47,4 18,5 32,0 6,6 4,3 52 8,6
Basilicata 0,0 0,0 0,0 11,2 5,6 8,4 39,1 0,0 18,3 0,0 0,0 0,0 6,9
Calabria 5.4 0,0 2,8 8,3 8,1 8,2 45,1 20,8 32,5 0,0 8,5 5,0 9,2
Sicilia 82 2,1 52 13,9 7,7 10,7 31,0 26,9 288 52 6,9 6,2 11,0
Sardegna 0,0 8,1 39 21,1 11,5 16,3 35,8 31,8 33,7 0,0 61,7 37,5 18,3
Italia 6,2 2,5 4,4 18,2 12,3 15,3 52,0 38,8 45,0 38,0 314 33,9 18,5

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 6 - Tasso (standardizzato per 1.000.000) di donatori segnalati ed utilizzati per regione - Anno 2013

Regioni Donatori segnalati Donatori utilizzati
Tassi std Tassi std

Piemonte 45,5 29,0
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 38,7 15,5
Lombardia 38,2 20,6
Bolzano-Bozen 43,5 22,7
Trento 29,0 21,2
Veneto 38,9 24,2
Friuli Venezia Giulia 434 25,6
Liguria 36,3 21,0
Emilia-Romagna 41,6 23,6
Toscana 73,9 334
Umbria 19,4 12,0
Marche 47,6 22,1
Lazio 42.8 15,0
Abruzzo 26,9 9,0
Molise 12,4 3,1
Campania 19,9 7,1
Puglia 30,8 8,9
Basilicata 33,0 7,0
Calabria 22,0 9,4
Sicilia 31,9 11,4
Sardegna 31,5 18,1
Ttalia 38,0 18,5

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Tabella 7 - Percentuale dell’Indice di Caldes 1 per tipologia di organo e regione - Anno 2013
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Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 77,7 94,7 159 3,8 10,2
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 100,0 100,0 50,0 0,0 0,0
Lombardia 79,0 90,1 17,8 6,9 134
Bolzano-Bozen 90,9 90,9 91 91 9.1
Trento 77,3 81,8 36,4 9,1 13,6
Veneto 73,3 87,3 28,8 6,8 14,4
Friuli Venezia Giulia 69,7 81,8 15,2 3,0 6,1
Liguria 81,9 83,3 41,7 13,9 25,0
Emilia-Romagna 67,0 92,5 16,0 1,9 8,5
Toscana 434 88,4 12,4 7,0 8,9
Umbria 72,7 90,9 18,2 0,0 0,0
Marche 78,6 74,3 11,4 8,6 11,4
Lazio 80,1 84,3 20,5 24 8,4
Abruzzo 75,0 75,0 41,7 83 25,0
Molise 100,0 100,0 0,0 0,0 100,0
Campania 72,4 73,7 39,5 2,6 7,9
Puglia 61,4 88,6 8,6 0,0 8,6
Basilicata 75,0 100,0 25,0 0,0 0,0
Calabria 88,9 66,7 22,2 5,6 0,0
Sicilia 86,4 80,0 23,6 5,5 9,1
Sardegna 86,7 80,0 20,0 13,3 8,3
Italia 72,8 87,0 20,0 5,5 10,9
Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 8 - Percentuale dell’Indice di Caldes 2 per tipologia di organo e regione - Anno 2013

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 101,0 108,6 90,5 140,7 100,0
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste* 0,0 0,0 0,0 - -
Lombardia 95,3 1157 141,7 138,9 1714
Bolzano-Bozen* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Trento* 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Veneto 147,4 110,5 111,88 132,4 112,5
Friuli Venezia Giulia 76,1 60,7 440,0 0,0 0,0
Liguria 100,0 0,0 0,0 0,0 20,0
Emilia-Romagna 93,0 113,9 117,6 94,4 100,0
Toscana 88,4 100,9 81,3 100,0 100,0
Umbria** 75,0 9,1 0,0 - -
Marche 60,0 1444 0,0 0,0 0,0
Lazio 110,5 1614 64,7 192,9 100,0
Abruzzo 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Molise* 0,0 0,0 - 0,0 -
Campania 83,6 64,3 173,3 0,0 0,0
Puglia 88,4 35,5 166,7 0,0 -
Basilicata** 100,0 50,0 0,0 - -
Calabria 87,5 0,0 0,0 - 0,0
Sicilia 141,0 127,1 76,9 190,0 100,0
Sardegna 71,2 83,3 83,3 0,0 100,0
Italia 99,1 100,0 100,0 101,7 96,7

- =non ¢ possibile calcolare I’Indice di Caldes 2 in quanto non ¢ presente 1’attivita di trapianto per quello specifico organo e non ¢ stato pro-

curato nessun organo.
*Regioni/PA che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non ¢ possibile determinare I’Indice di Caldes 2.

**Regioni che, pur non avendo un proprio centro trapianto, hanno delle convenzioni con altri centri che rendono possibile il calcolo dell’Indice di

Caldes 2.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Attivita di trapianto

Significato. Questo indicatore normalizza il numero
di trapianti eseguiti da ciascuna regione per la popola-
zione regionale residente. Risulta utile per poter raf-
frontare i dati di regioni di dimensioni molto diverse.

Trapianti Per Milione di Popolazione

Numeratore Trapianti eseguiti

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2014

La popolazione utilizzata per il calcolo del numero di
donatori Per Milione di Popolazione (PMP) ¢ la popo-
lazione registrata dall’Istituto Nazionale di Statistica
come residente al 1 gennaio 2013.

Denominatore

Validita e limiti. L attivita di trapianto ¢ strettamente
legata all’attivita di donazione ed ai criteri di gestione
delle liste di attesa, 1'una e gli altri particolarmente
variabili tra le diverse regioni. Non tutte le regioni,
inoltre, hanno programmi di trapianto avviati per tutti
gli organi, mentre ¢ estremamente complesso determi-
nare il “bacino di utenza” del singolo centro trapianti.
Tutti questi fattori influenzano i livelli di attivita di
trapianto delle singole regioni.

Valore di riferimento/Benchmark. Il Piemonte, con
un tasso PMP pari a 84,6, ¢ la regione con il miglior
tasso di trapianto nell’anno 2013.

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

Significato. Un indicatore importante per la valuta-
zione delle prestazioni sanitarie ¢, sicuramente, la per-
centuale di pazienti trapiantati residenti in regione.
Questo indicatore non ¢ solo estremamente importan-
te per evidenziare le diverse politiche regionali nel
settore dei trapianti, ma mostra la capacita di una
regione di “attrarre” i pazienti. I fattori che generano
flussi migratori di pazienti da regione a regione sono,
fondamentalmente, due: la fiducia del cittadino verso
il servizio erogato da quella regione ed i criteri di
iscrizione in lista adottati; in alcuni casi particolar-
mente complessi, infatti, il paziente si vede “costret-
to” ad iscriversi fuori regione per andare nel centro
che riesce a soddisfare la sua richiesta clinica.

Percentuale di trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente (IN)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente (OUT)

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti
Validita e limiti. I pazienti che risiedono in regioni
prive di centro trapianto generano un flusso migrato-
rio “forzato”.

Valore di riferimento/Benchmark. Anche per
I’anno 2013, nessuna regione trapianta piu pazienti
residenti fuori regione. La regione Veneto ¢ la regio-
ne con la piu alta percentuale di trapianti su pazienti
residenti extra regione (44,5%).

x 100

Significato. Questo indicatore ¢ molto importante sia
per capire la distribuzione geografica dei centri tra-
pianto, sia per capire qual ¢ il volume medio di attivi-
ta dei diversi centri. Dati di letteratura mostrano come
i livelli di qualita di un centro trapianti siano stretta-
mente legati ad un aumento dei volumi di attivita. In
un’attivita multidisciplinare di alta specializzazione,
come il trapianto di organi solidi, solo i centri di tra-
pianto che raggiungono una quantitd minima di attivi-
ta possono offrire ai pazienti efficienza e qualita nelle
loro prestazioni (11, 12).
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TRAPIANTI

Trapianti eseguiti per centro trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti nella regione

Denominatore Centri trapianto presenti in regione
Validita e limiti. Il potenziale di donazione e la popo-
lazione media residente sono due fattori che influisco-
no su questo indicatore. Infatti, regioni con un nume-
ro ridotto di donazioni o con una popolazione residen-
te ridotta, possono non avere un bacino di utenza tale
da giustificare la creazione di un proprio centro tra-
pianti.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento per questo indicatore ¢ dato dal numero di tra-
pianti di fegato per centro trapianti eseguiti in
Piemonte. In questa regione, I’unico centro trapianti
di fegato ha eseguito 138 interventi nel corso del
2013.

Descrizione dei risultati

La valutazione dell’output e dell’outcome di un siste-
ma sanitario sono, ormai, divenuti essenziali per veri-
ficare il reale livello di risposta alle necessita assisten-
ziali dei pazienti. Il Grafico 1 mostra come il numero
dei trapianti dal 1992 al 2013 sia quasi triplicato.
Nonostante un trend delle donazioni sostanzialmente
costante dal 2004 al 2012, per il 2013 si registra una
significativa flessione. Tale riduzione di attivita ¢
sicuramente legata all’aumento dell’eta media dei
donatori che rende sempre piu raro il prelievo multior-
gano nel donatore.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale di quelli effettuati su pazien-
ti residenti in regione e fuori regione di residenza.
Anche per I’attivita di trapianto, il dislivello regiona-
le tra Centro-Nord e Sud ed Isole si presenta come una
costante radicata e genera una mobilita dei pazienti
verso Nord evidenziata dalla percentuale e dal nume-
ro dei trapianti eseguiti su soggetti provenienti da fuo-
ri regione. Le percentuali di trapianti eseguiti su
pazienti extra regionali ¢ estremamente bassa in tutte
le regioni meridionali, mentre ben 3 regioni del
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Centro-Nord mostrano una percentuale >40,0%. Per
la prima volta negli ultimi anni I’Emilia-Romagna
non ¢ piu la regione con la maggior percentuale di tra-
pianti extra regionali (37,9%), perch¢ superata da
Veneto, Marche e Toscana (44,5%, 41,7% e 41,6%,
rispettivamente). Complessivamente, la percentuale
di trapianti fuori regione eseguiti in Italia presenta un
trend in diminuzione (31,5% nel 2009; 28,1% nel
2013).

La Tabella 2 mostra i dati di attivita di trapianto ripar-
tita per classe di eta e genere. Risulta evidente come
1’82,1% dei trapianti viene eseguito nella classe di eta
19-64 anni. Importante anche 1’attivita pediatrica, pari
al 4,8%, supportata dal Programma Nazionale
Pediatrico che consente un’allocazione prioritaria dei
donatori con eta <15 anni, contenendo i tempi di atte-
sa in lista di questi pazienti. Il restante 13,1% ¢ stato
eseguito su pazienti over 64 anni. In tutte le classi di
eta, il genere maschile ¢ maggiormente rappresentato.
Infatti, complessivamente, il 67,8% dei pazienti tra-
piantati ¢ di genere maschile.

La Tabella 3 mostra la distribuzione regionale dei
centri trapianti per tipologia di organo ed il numero
medio di interventi annualmente eseguiti da ciascun
centro trapianto. L’accordo Stato-Regioni del 2002
(11), al fine di assicurare la qualita dei programmi tra-
pianto ed un significativo contenimento dei costi, pre-
vede dei limiti minimi di attivita per ciascun centro.
Per tale motivo alcune regioni non hanno un proprio
centro trapianti attivo per ciascuna tipologia di orga-
no. Anche in questo settore le politiche regionali sono
molto diverse. Un esempio evidente ¢ dato dalla
distribuzione dei centri trapianti di fegato per i quali si
passa dal Piemonte-Valle d’Aosta che, con un solo
centro, esegue 138 interventi in un anno al Lazio che,
con 5 strutture (sebbene una dedicata, esclusivamen-
te, al trapianto pediatrico), esegue 23,2 trapianti annui
per centro.
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Grafico 1 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti - Anni 1992-2013

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

I © < v o o~ [’ =3 =3 — o [ae) b3 [Ya) o e~ %0 = =] — ] «
=y =y =\ =y =3 =y =3 N =3 =3 b=3 =3 =3 I=3 =3 I=3 =3 — — — —
N N N N N N = N =3 =3 =3 =1 I=3 =3 I=3 =3 i<} =3 < I I IS
- — — - - - - - «Q Q A Q A «Q A aQ AQ «Q Q A Q A

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti e tasso per 1.000.000) totali e trapianti (valori percentuali) eseguiti su
pazienti regionali (IN) ed extra regionali (OUT) per regione - Anno 2013

Regioni N Tassi IN ouT
Piemonte 370 84,6 69,5 30,5
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste** 0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 614 62,7 76,9 23,1
Bolzano-Bozen** 0 0,0 0,0 0,0
Trento** 0 0,0 0,0 0,0
Veneto 402 82,3 55,5 44,5
Friuli Venezia Giulia 72 58,9 65,3 34,7
Liguria 55 35,1 72,7 273
Emilia-Romagna 261 59,6 62,1 37,9
Toscana 238 64,4 58,4 41,6
Umbria* 13 14,7 76,9 23,1
Marche 72 46,6 58,3 41,7
Lazio 280 50,4 75,0 25,0
Abruzzo 16 12,2 100 0,0
Molise** 0 0,0 0,0 0,0
Campania 90 15,6 96,7 33
Puglia 53 13,1 96,2 3,8
Basilicata* 8 12,6 87,5 12,5
Calabria 28 14,3 100,0 0,0
Sicilia 206 41,2 92,2 7,8
Sardegna 58 354 98,3 1,7
Ttalia 2.836 47,5 71,9 28,1

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni/PA che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Tabella 2 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti per classe di eta, genere e regione - Anno 2013

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo

Piemonte 11 8 19 193 104 297 33 17 50 3 1 4 370
Valle d’Aosta** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Lombardia 20 17 37 346 161 507 51 18 69 1 0 1 614
Bolzano-Bozen** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Trento** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Veneto 6 14 20 214 103 317 45 18 63 2 0 2 402
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 36 17 53 15 3 18 1 0 1 72
Liguria 7 4 11 16 14 30 9 5 14 0 0 0 55
Emilia-Romagna 4 0 4 139 78 217 27 12 39 1 0 1 261
Toscana 1 1 2 162 59 221 11 3 14 0 1 1 238
Umbria* 0 0 0 7 5 12 1 0 1 0 0 0 13
Marche 0 0 0 44 18 62 6 4 10 0 0 0 72
Lazio 17 14 31 147 57 204 32 12 44 1 0 1 280
Abruzzo 0 0 0 11 4 15 1 0 1 0 0 0 16
Molise** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Campania 2 2 4 63 20 83 2 1 3 0 0 0 90
Puglia 0 0 0 35 16 51 1 1 2 0 0 0 53
Basilicata* 0 0 0 5 3 8 0 0 0 0 0 0 8
Calabria 0 0 0 15 11 26 2 0 2 0 0 0 28
Sicilia 5 3 8 121 56 177 12 9 21 0 0 0 206
Sardegna 0 0 0 31 17 48 9 0 9 0 1 1 58
Ttalia 73 63 136 1.585 743 2.328 257 103 360 9 3 12 2.836

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni/PA che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 3 - Media di trapianti eseguiti per centro e centro trapianti (valori assoluti) per tipologia di organo e
regione - Anno 2013

Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone Intestino
Regioni Trapianti N Trapianti N Trapianti N Trapianti N Trapianti N Trapianti N
per centri per centri per centri per centri per centri per centri
centro centro centro centro centro centro
Piemonte 66,3 3 138,0 1 9,5 2 5,0 1 19,0 1 - -
Valle d’Aosta - - - - - - - - - - - -
Lombardia 40,7 7 57,8 4 17,0 3 8,0 3 11,5 4 - -
Bolzano-Bozen** - - - - - - - - - - - -
Trento** - - - - - - - - - - - -
Veneto 56,0 4 58,0 2 19,0 2 9,0 1 24,0 1 - -
Friuli Venezia Giulia 35,0 1 17,0 1 22,0 1 - - - - - -
Liguria 55,0 1 - - - - 1,0 1 - - - -
Emilia-Romagna 41,7 3 56,5 2 20,0 1 2,0 1 10,0 1 - -
Toscana 31,7 3 115,0 1 13,0 1 9,0 1 13,0 1 - -
Umbria* 12,0 1 - - - - - - - - - -
Marche 34,0 1 39,0 1 - - - - - - - -
Lazio 29,6 5 23,2 5 5,0 2 2,0 1 9,5 2 - -
Abruzzo 16,0 1 - - - - - - - - - -
Molise** - - - - - - - - - - - -
Campania 23,0 2 18,0 1 26,0 1 - - - - - -
Puglia 37,0 1 11,0 1 5,0 1 - - - - - -
Basilicata* - - - - - - - - - - - -
Calabria 14,0 2 - - - - - - - - - -
Sicilia 41,7 3 61,0 1 5,0 2 3,0 1 10,0 1 - -
Sardegna 34,0 1 20,0 1 5,0 1 4,0 1 - - - -
Italia 38,4 39 47,4 21 12,9 17 5,4 11 12,8 11 - -

- = Regioni/PA senza centro trapianti per una data tipologia di organo.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.
**Regioni/PA che non hanno un proprio centro trapianto.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Valutazione degli esiti dei trapianti (cuore, fegato, rene e midollo osseo)

Glossario dei termini tecnici (6)

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data di inizio di una
determinata terapia.

Sopravvivenza dell’organo ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non abbia il
rigetto dell’organo dalla data del trapianto entro
I’intervallo temporale 7.

Sopravvivenza del paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro 1’intervallo temporale 7.
Estimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecni-
ca statistica utile per analizzare la sopravvivenza.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta, relativamente all’attivita di trapianto a
livello nazionale, lo strumento di indagine che chiude
e consente di monitorare, nel suo complesso, I’attivita
terapeutica in esame. Tale valutazione tiene conto del-
le informazioni sul paziente, sul donatore e sul tra-
pianto. In particolare, viene effettuato un monitorag-
gio del paziente dal momento del suo ingresso in lista
fino al trapianto, dell’esito del trapianto (possibile
rigetto o eventuale decesso), del donatore e del pro-
cesso che va dall’allocazione fino alla valutazione
dell’accoppiamento o case mix delle caratteristiche
cliniche di donatore e ricevente per il buon esito del-
I’intervento.

I dati che vengono raccolti sono: lo stato dell’organo
(funzionante o avvenuto rigetto) e del paziente (vivo
o deceduto) ed una serie di parametri clinici organo-
specifici con tutte le date relative agli eventi piu rile-
vanti, comprese le caratteristiche del donatore al
momento del trapianto.

Relativamente a questi dati, si stimano le probabilita
che dopo il trapianto non si abbia un rigetto (‘“soprav-
vivenza organo”) o che non si abbia un decesso
(“sopravvivenza paziente”). Queste stime sono effet-
tuate a periodi stabiliti, che solitamente sono ad 1
anno ed a 5 anni dal trapianto, sia per organo che per
paziente. La stima della “sopravvivenza ad 1 anno”
dal trapianto da un’indicazione della bonta dell’atto
chirurgico, mentre la “sopravvivenza a 5 anni” da
un’indicazione sulla qualita delle cure e delle terapie
cui ¢ soggetta la persona che subisce il trapianto.

Piu nello specifico, la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione, oltre che dello status clinico del
paziente, anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come, ad esempio, la possibilita di svol-
gere un’attivita lavorativa etc.;

- un’importante base dati utile agli operatori del setto-
re per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive ed una valutazione dei fattori di rischio quali

I’eta, la compatibilita antigenica etc.;

- il monitoraggio, da parte delle Istituzioni, del livello
medio della qualita degli esiti con I’eventuale accerta-
mento di possibili situazioni di particolare gravita in
termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero
della Salute) che possono ottenere utili informazioni
anche in funzione del proprio caso specifico o delle
tipologie di attivita svolte nel singolo centro. Si pensi
all’attivita pediatrica piuttosto che ai casi di trapianto
la cui patologia abbia origine neoplastica;

- una valutazione dell’aggiornamento dei dati di fol-
low-up.

Di seguito saranno presentati i due indicatori,
“sopravvivenza dell’organo” e “sopravvivenza del
paziente”, per descrivere la qualita dei trapianti di
cuore, fegato e rene effettuati in Italia; saranno, inol-
tre, calcolate le sopravvivenze ad 1 ed a 5 anni dal tra-
pianto. Infine, saranno descritti i risultati calcolando
la “sopravvivenza del paziente” ad 1 anno anche per il
trapianto di midollo.

Validita e limiti. Il trapianto di organi ¢ una terapia
legata, ed ¢ proprio questo il suo limite piu evidente,
alla disponibilita di organi che rappresentano un bene
raro (13). Pertanto, gia dalla premessa, si capisce la
difficolta di tale atto chirurgico il cui buon esito dipen-
de da una lunga serie di variabili tra le quali, oltre alla
disponibilita, c’¢ la qualita dell’organo stesso. La qua-
lita di quest’ultimo, ovviamente, ¢ strettamente legata
allo stato di salute ed alle condizioni del donatore oltre
che alla capacita di far arrivare 1’organo prelevato in
buone condizioni ed in tempi brevi al paziente. Infine,
per la buona riuscita di un trapianto, sono di fonda-
mentale importanza le condizioni e lo stato di salute
del ricevente. Tutto cid fornisce un quadro sommario
della complessita, delle difficolta e, quindi, dei limiti
del trapianto di organi.

Oltre all’atto chirurgico c’¢, poi, la valutazione del-
’esito di un atto cosi complesso come un trapianto. La
valutazione degli esiti dipende dalla qualita e dalla cor-
rettezza dei dati raccolti ai quali si dedica una partico-
lare attenzione. I dati presentati sono elaborati dal
Sistema Informativo Trapianti (SIT) (14).

I Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti
da donatore cadavere eseguiti. I dati sono controllati e
validati da parte di tutti i centri trapianto che provve-
dono all’inserimento di dati integrativi e di dati relati-
vi al follow-up del paziente, necessari per la valutazio-
ne degli esiti del trapianto stesso. In particolare, nel
corso dell’anno e con funzioni dedicate a disposizione
dei centri trapianto, vengono monitorati i livelli di
aggiornamento dei dati ed effettuati solleciti specifici
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qualora si presentino situazioni di particolare incom-
pletezza dei dati. Si consideri che la base dati per i tra-
pianti, dal 2000 al 2012, ha un livello di aggiornamen-
to vicino al 90%. Nel dettaglio, gli aggiornamenti
sono dell’87,4%, 87,2% e 89,1% per i trapianti di cuo-
re, fegato e rene, rispettivamente.

Per quanto riguarda il trapianto di midollo, le analisi
si riferiscono solamente al periodo 2000-2007 poiche
manca ’aggiornamento della base dati dal 2008 ad

oggi.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento, per il singolo centro trapianti, ¢ il valore
nazionale. I dati sono raggruppati e, quindi, presenta-
ti per regione di trapianto.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali ed, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study di Heidelberg, attraverso la cui col-
laborazione il Centro Nazionale Trapianti (CNT)
(ogni 6 mesi vengono inviati tutti i dati nazionali di
follow-up) puo ricavare un confronto europeo sullo
stesso intervallo di anni di attivita e di tipologia di
campione (in particolare, per quanto riguarda 1’eta del
ricevente e ’eta del donatore) (15, 16).

Trapianto di cuore

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il perio-
do 2000-2012 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. L’analisi ¢ fatta su 3.681 trapianti (con alme-
no un follow-up) eseguiti su pazienti adulti in 17 cen-
tri trapianti presenti in 12 regioni. I valori di aggiorna-
mento annuale dei dati si attestano all’87,4%.
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Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano la sopravvi-
venza per organo e paziente (adulti) relativa al perio-
do 2000-2012, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Nel periodo in esame, la percentuale di sopravviven-
za “Italia” ad 1 anno dal trapianto risulta essere
dell’83,1+£0,6 per quanto riguarda il paziente e
dell’82,6+0,6 per quanto riguarda I’organo. In Emilia-
Romagna i valori di sopravvivenza, sia per il paziente
che per I’organo, sono superiori al 90%.

Nello stesso periodo, il valore della sopravvivenza
“Italia” a 5 anni dal trapianto risulta essere superiore
al 74% per il paziente e quasi il 74% per 1’organo.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri della sopravvivenza, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla differente com-
plessita dei trapianti effettuati dal singolo centro tra-
pianti. Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero
della Salute, ¢ presentata anche un’analisi che consen-
te di normalizzare i risultati come se ogni centro fos-
se valutato su un unico campione (17, 18).
L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2001 al 2012 (per singolo anno), ¢ mostra-
ta in Tabella 2 nella quale si puo notare come, nel cor-
so degli anni, in Italia, i valori della sopravvivenza si
siano mantenuti abbastanza stabili (tranne nell’ultimo
anno) e quasi sempre superiori all’80%, con punte che
raggiungono anche 1’86,9% per il paziente e 1’86,6%
per ’organo (come, ad esempio, nel 2007).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di cuore e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti (adulti) e di orga-
ni (adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2012

Regioni di trapianto

N Sopravvivenza paziente

Sopravvivenza organo

trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 267 77,8 £2,6 70,1 £2.9 76,0 £ 2,6 68,5+29
Lombardia 1.129 823+ 1,1 74,8 £ 1,3 82,1+ 1,1 74,5+ 13
Veneto 476 86,7 £ 1,6 76,4 2,0 859+ 1,6 75,8 +£2,0
Friuli Venezia Giulia 319 89,5+ 1,7 773 +£25 89,0+ 1,7 76,5 +2,5
Emilia-Romagna 396 91,1 £ 14 81,1 £2,1 90,4 £ 1,5 80,5 +2,1
Toscana 209 77,6 £2,9 68,5+34 76,9 £2,9 67,9 +34
Lazio 182 70,8 £3.4 64,5+3,7 69,8 34 63,5+3,7
Abruzzo 36 66,7 +7,9 554+83 66,7 +7,9 554 +8,3
Campania 370 84,4+19 72,6 £2.4 842+ 19 71,9+24
Puglia 38 78,9 £ 6,6 66,4 +10,8 78,9 £ 6,6 66,4 + 10,8
Sicilia 164 82,2+30 77,3 £3,6 82,2+3,0 77,3 +£3,6
Sardegna 95 76,6 £ 4.4 70,7 £ 4,8 76,8 £4,3 69,8 £4,8
Italia 3.681 83,1+ 0,6 74,2 + 0,8 82,6 + 0,6 73,6 0,8

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.
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Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-

pianti (valori assoluti) di cuore - Anni 2001-2012

2001 2002 2003 2004 2005

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Sopravvivenza 80,1 2,3 84,8 £2,1 86,3 +2,0 84,4+2,0 82,1 £2,2 824 +2,1 86,9+2,0 83,2+2,2 81,6 +2,2 80,7+2,582,7+2477,6+35

del paziente

Sopravvivenza 79,3 + 2.4 84,8 2,1 86+2,0 84,1+2,0 80,8+2,2 81,9+22 86,6 +2,0 82,4+2,2 80,6+22 80,7+2,582,0+2,5775+34

dell’organo
Trapianti 295 290 301 334 313

320 277 302 325 244 246 159

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Confronto internazionale

I confronti internazionali sono fatti con campioni di
altri Paesi dalle caratteristiche statistiche analoghe,
ma non sovrapponibili a quelle italiane. Nel caso spe-
cifico, I’analisi ¢ fatta sui trapianti effettuati su
pazienti nel periodo 2000-2012. Il Grafico 1 mostra
come la qualita dei trapianti in Italia, con valori di
sopravvivenza ad 1 anno dal trapianto (rispettivamen-

te per paziente ed organo, dell’83,4% e dell’82,8%)
sia superiore al riferimento europeo e come sia, di soli
pochi punti percentuali, al di sotto del riferimento
americano United Network for Organ Sharing. Per
quanto riguarda il riferimento del Regno Unito, abbia-
mo un confronto con la sola sopravvivenza del
paziente che risulta, anche in questo caso, inferiore
rispetto a quella italiana.

Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di cuore in Italia, UK, UNOS e CTS - Anni 2000-2012
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(*)Italia 2000-2012.

*UK Transplant primo trapianto, adulti 2008-2011 (sopravvivenza organo non disponibile).

**UNOS Primo trapianto, 1997-2004.
***CTS Europa 2000-2012.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2014.

Trapianto di fegato

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il
periodo 2000-2012 e sono ottenuti dai follow-up
raccolti nel SIT. I dati sono controllati e validati da
parte di tutti i centri trapianto che provvedono
all’inserimento di dati integrativi del trapianto e di
dati relativi al follow-up del paziente necessari per
la valutazione degli esiti del trapianto. L’analisi ¢
fatta su 11.358 trapianti (con almeno un follow-up)
eseguiti su pazienti adulti in 21 centri trapianti pre-

senti in 13 regioni. I valori di aggiornamento annua-
le dei dati sono >87% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente (adulti) relativa al perio-
do 2000-2012, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che la percentuale di sopravvi-
venza “Italia” del paziente ad 1 anno dal trapianto ¢
dell’85,9+0,3, mentre I’analogo valore per la soprav-
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vivenza dell’organo ¢ dell’81,4+0,4, con punte anche
del 93,5% per il paziente e dell’90,2% per I’organo
come si evidenzia per la Sardegna.

Nello stesso periodo, il valore della sopravvivenza
“Italia” a 5 anni dal trapianto risulta essere del
73,6+0,5 per il paziente ed il 68,9+0,5 per I’organo.
E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri della sopravvivenza, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla differente com-
plessita dei trapianti. Nell’analisi pubblicata sul sito
del Ministero della Salute viene presentata anche
un’analisi che consente di normalizzare i risultati cosi
da poter effettuare un confronto tra i vari centri tra-
pianto tenendo in considerazione il numero e la com-
plessita dei trapianti stessi. In questo modo, ¢ possibi-
le paragonare i valori di sopravvivenza ottenuti da un
centro trapianti con bassa attivita con quelli di un cen-
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tro che effettua un elevato numero di trapianti oppure
confrontare un centro che effettua trapianti particolar-
mente complessi e rischiosi con un centro che trapian-
ta solo in condizioni “standard” (17).

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2001 al 2012 (per singolo anno), ¢ mostra-
to in Tabella 2 dove si pud notare un incremento del
dato della sopravvivenza nel corso degli anni, con
valori sempre superiori all’84,1% (con punte che arri-
vano all’88,0%) per il paziente e con valori che van-
no dal 76,6% dell’anno 2001 all’83,6% del 2010 per
la sopravvivenza dell’organo.

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita per quanto riguarda la qualita dei trapianti
effettuati nei diversi centri trapianto; in particolare, nel
caso del trapianto di fegato cio ¢ dovuto ad una mag-
giore specializzazione su differenti casistiche (19).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di fegato e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti (adulti) e di orga-
ni (adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2012

Regioni di trapianto

N Sopravvivenza paziente

Sopravvivenza organo

trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 1.549 91,8 £0,7 789 £ 1,1 86,5+ 0,9 72,7+1,2
Lombardia 2.130 88,7+ 0,7 77,0 £ 1,0 84,1 +0,8 72,1 £1,1
Veneto 1.042 86,6 + 1,1 75,0 £ 1,5 825+1,2 70,5+ 1,5
Friuli Venezia Giulia 394 80,9 £ 2,1 68,9 £2.5 74,8 £22 62,9 +2,5
Liguria 443 81,1 £2,0 65,024 742 £2,1 58,824
Emilia-Romagna 1.562 84,3+ 1,0 713+1.2 78,4+ 1,0 65,9+1,2
Toscana 1.195 89,6 £0,9 77,5+ 1,3 859+1,0 739+ 1,3
Marche 273 79225 633+34 754 +2,6 60,4 £33
Lazio 1.204 79,1 £1,2 672+1,5 76,5+ 1,2 64,1 £1,5
Campania 527 784 +1,9 66,7 £2.4 754 +1,9 62,9+24
Puglia 246 79,4 £2,6 70,9 3,1 76,8 £2,7 67,2 +3,1
Sicilia 578 86,6 £ 1,5 75,720 81,2+ 1,6 70,7 +2,0
Sardegna 215 935+1,7 82,8 £3,0 90,2 £2,0 77,6 3,1
Italia 11.358 85,9+ 0,3 73,6 £ 0,5 81,4+ 0,4 68,9 £ 0,5

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-

pianti (valori assoluti) di fegato - Anni 2001-2012

2001 2002 2003 2004 2005

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Sopravvivenza 84,1 + 1,4 83,7+ 1,4 86,8 + 1,2 86,6 = 1,1 86,4+ 1,1 86,8+ 1,1 850+1,2873+1,1874=+1,1880+1,1863+12845+14

del paziente

Sopravvivenza 76,6 + 1,6 782+ 1,5 82,1 +1,3 832+ 1,2 82,1 +1,2 832+1,2 80,7+1,3 82,8+1,2833+1283,6+1,2829+1380,6=+15

dell’organo
Trapianti 734 768 806 949 968

989 943 920 986 917 930 761

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della soprav-
vivenza, bisogna sottolineare che le caratteristiche
statistiche del campione italiano utilizzato sono analo-
ghe, ma non sovrapponibili, a quelle degli altri riferi-
menti internazionali. Fatta questa precisazione ¢,
comunque, possibile notare (Grafico 1) che i valori, in

percentuale, della sopravvivenza di organo e paziente
ad 1 anno dal trapianto di fegato risultano allineati alla
media statunitense e superiori alla media europea, con
valori dell’86,1% per il paziente e dell’81,4% per
I’organo che pongono 1’Italia in una posizione di tut-
to rispetto nell’ambito internazionale.
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Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di fegato in Italia, UK, UNOS e CTS - Anni 2000-2012
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***CTS Europa 2000-2012.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2014.

Trapianto di rene

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il perio-
do 2000-2012 e sono ottenuti dai follow-up raccolti
nel SIT. I dati sono controllati e validati da parte di
tutti 1 centri trapianto che provvedono all’inserimento
di dati integrativi e di dati concernenti il follow-up del
paziente necessari per la valutazione degli esiti del
trapianto. L’analisi ¢ fatta su 17.218 trapianti di rene
singolo, eseguiti su pazienti adulti in 43 centri trapian-
ti presenti in 16 regioni, con la richiesta che abbiano
almeno un follow-up. 1 valori di aggiornamento
annuale dei dati si attestano all’89,1%.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per organo e paziente (adulti) relativa al perio-
do 2000-2012, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.
Dalla tabella emerge che la percentuale di sopravvi-
venza “Italia” del paziente ad 1 anno dal trapianto, ha

raggiunto il 97,2+0,1, mentre I’analogo valore per
I’organo ¢ del 92,0+0,2, con punte che arrivano per il
paziente al 99,6% nelle Marche e per ’organo al
93,9% in Puglia.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere stabili e pari al
92,1% per il paziente ed all’81,9% per ’organo. La
percentuale di sopravvivenza dell’organo e del
paziente a 5 anni dal trapianto rimane alta anche gra-
zie alle Linee Guida ed ai protocolli operativi in mate-
ria di sicurezza relativi ai donatori con presunti rischi
neoplastici o di tipo virale.

L’andamento della sopravvivenza ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2001 al 2012 (per singolo anno), ¢
mostrata in Tabella 2 dove ¢ possibile notare una
sostanziale stabilita del valore della sopravvivenza
nel corso degli anni, con valori tra il 96,0-97,9% per
il paziente e tra 1’89,8-93,5% per la sopravvivenza
dell’organo.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di rene e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti (adulti) e di orga-
ni (adulti) ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2012

PP, . N Sopravvivenza paziente Sopravvivenza organo
Regioni di trapianto trapianti adulti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 1.964 97,8 +0,3 93,0 + 0,6 93,6 + 0,6 83,0+ 0,9
Lombardia 3.442 97,5+0,3 91,4+0,5 93,4+04 83,1 +0,7
Veneto 2.123 98,6 + 0,3 92,1 +0,7 93,6 + 0,5 83,0 £ 0,9
Friuli Venezia Giulia 491 97,0 + 0,8 92,0+ 1,4 92,5+ 1,2 83,8+ 1,9
Liguria 489 97,5+ 0,7 94,6 + 1,1 92,0+ 1,2 84,9 + 1,7
Emilia-Romagna 1.661 98,1 +0,3 94,1 + 0,6 93,1 + 0,6 84,0 + 1,0
Toscana 1.364 96,3 + 0,5 88,0 + 1,0 88,6 + 0,9 739+1,3
Umbria 249 96,6 + 1,2 91,5+ 1,9 90,0 + 1,9 78,1 £2,7
Marche 260 99,6 + 0,4 93,0 +2,2 92,2+ 1,7 81,1 +£2.9
Lazio 1.506 96,1 + 0,5 92,0 +0,8 91,0 +£0,7 82,0+ 1,1
Abruzzo 387 97,3+0,8 94,9 + 1,2 933+1,3 86,2+ 1,8
Campania 656 94,0 + 1,0 89,1 + 1,4 88,3+ 1,3 79,8 £ 1,8
Puglia 706 97,3+ 0,6 95,2+ 0,9 93,9+ 0,9 86,7+ 1,4
Calabria 304 96,8 + 1,0 95,5+ 1,3 88,1 + 1,9 83,3+22
Sicilia 1.050 94,7+ 0,7 89,9 + 1,0 88,1 + 1,0 76,0 £ 1,4
Sardegna 566 97,2+ 0,7 93,7+ 1,1 89,9+ 1,3 80,2 + 1,8
Italia 17.218 97,2 + 0,1 92,1 +£0,2 92,0 + 0,2 81,9+ 0,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Tabella 2 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti) e di organi (adulti) ad 1 anno dal trapianto e tra-
pianti (valori assoluti) di rene - Anni 2001-2012

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Sopravvivenza 97,1 0,5 97,0 £ 0,5 96,0 + 0,5 97,5 + 0,4 96,4+ 0,5 97,9 £ 0,4 96,8 + 0,5 97,5+ 0,4 97,5+ 04 97,8 £ 0,4 97,8 + 04 97,3 £ 0,5
del paziente

Sopravvivenza 91,5 + 0,8 92,1 + 0,8 89,8 + 0,8 92,4 +0,7 92,0+ 0,7 92,8 £ 0,7 91,4+ 0,8 91,5+ 0,8 92,8 + 0,7 93,1 £0,7 93,5+ 0,7 92,1 £ 0,8
dell’organo

Trapianti 1.246 1.284 1.317 1.506 1.452 1.404 1.355 1.293 1.363 1.271 1.312 1.282

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2014.

Confronto internazionale media statunitense, europea e del Regno Unito, come
La percentuale di sopravvivenza ad 1 anno dal tra- si evince dal Grafico 1. I confronti con i dati interna-
pianto di rene singolo in Italia (per pazienti adulti e zionali sono effettuati su campioni dalle caratteristi-
pediatrici) relativa ad organo e paziente (rispettiva- che statistiche analoghe, ma non sovrapponibili al

mente, 92,0+0,3 e 97,2+0,2), risulta superiore alla campione italiano.
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Grafico 1 - Percentuale di sopravvivenza di pazienti (adulti e pediatrici) e di organi (adulti e pediatrici) ad 1
anno dal trapianto di rene in Italia, UK, UNOS e CTS - Anni 2000-2012
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. UK Transplant. United Network for Organ Sharing. Collaborative Transplant Study. Anno

2014.

Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule sta-
minali emopoietiche da donatore allogenico)

Validita e limiti. I dati elaborati riguardano il perio-
do 2000-2007 e sono stati ottenuti dal Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo. L’analisi ¢ fatta su 7.435
trapianti effettuati su pazienti adulti in 71 centri tra-
pianti presenti in 18 regioni. I valori di aggiornamen-
to annuale dei dati si attestano sull’80% circa.

Descrizione dei risultati

Di seguito sono riportati i valori di sopravvivenza sti-
mati con tecniche statistiche di Meta-Analisi e di sta-
tistica Bayesiana (20) per la normalizzazione dell’ out-
come dei trapianti in funzione del case-mix (comples-
sita del trapianto); in altre parole, queste tecniche con-
sentono di stimare i risultati ottenuti per ogni centro
trapianti su casistiche con caratteristiche non omoge-

nee ottenendo, cosi, un confronto delle sopravvivenze
ottenute per i diversi centri di trapianto (17).

Piu nello specifico, per questa tipologia di trapianto
altamente specialistica si ¢ eseguita la stessa analisi a
partire da campioni di trattamenti di pazienti affetti
dai quattro principali tipi di patologia: Leucemia
Acuta Linfoblastica, Leucemia Acuta Mieloide,
Linfoma non Hodgkins e Mieloma.

I valori, in percentuale, della sopravvivenza dei
pazienti ad un 1 anno dal trapianto di midollo osseo
risultano avere una buona omogeneita sul territorio
nazionale, considerato I’elevato numero di centri e di
trapianti di tale tipologia effettuati. Il valore percen-
tuale nazionale della sopravvivenza del paziente ad 1
anno dal trapianto risulta essere del 57,7+0,1 con pun-
te del 65,1% in Emilia-Romagna.
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Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di midollo osseo e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti (adulti)
ad 1 anno dal trapianto, complessivamente per le quattro principali patologie (Leucemia Linfoblastica, Leucemia
Mieloide, Linfoma non Hodgkin, Mieloma), per regione di trapianto - Anni 2000-2007

Regioni di trapianto N

Sopravvivenza paziente

trapianti adulti 1 anno
Piemonte 657 61,0+ 0,2
Lombardia 1.676 59,2+ 0,1
Bolzano-Bozen 86 56,8+ 0,6
Veneto 310 57,1+ 0,3
Friuli Venezia Giulia 327 59,2+ 0,3
Liguria 738 60,1+ 0,2
Emilia-Romagna 479 65,1 0,2
Toscana 458 49,1+ 0,2
Umbria 345 35,2+0,3
Marche 191 48,5+ 0,4
Lazio 648 56,9+ 0,2
Abruzzo 218 60,2+ 0,4
Campania 135 53,1+ 0,5
Puglia 358 56,1+ 0,3
Basilicata 8 27,322
Calabria 213 59,2+ 0.4
Sicilia 426 62,0+ 0,3
Sardegna 162 59,2+ 0.4
Ttalia 7.435 57,7+ 0,1

Nota: i dati sono forniti dal Gruppo Italiano Trapianto di Midollo Osseo ed elaborati dal CNT.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2012.

Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al SIT un posto di eccellenza in Europa e, per
molti aspetti, in tutto il mondo (1) in particolare per
quanto riguarda la valutazione degli esiti dei trapianti
rispetto ai principali registri disponibili a livello inter-
nazionale. D’altra parte, la costante crescita delle indi-
cazioni al trapianto comporta una domanda sempre
maggiore di organi ed una conseguente maggiore
necessita di donazioni.

Tra i punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi sono: una segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto ed un limitato numero di posti letto e
tempi medi di attesa dei pazienti iscritti alle liste anco-
ra troppo lunghi. Per migliorare la qualita degli inter-
venti, con una sempre maggior trasparenza nei pro-
cessi, 1 principali obiettivi della rete in merito all’atti-
vita di trapianto di organi sono:

1. proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2. ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord e Sud ed Isole;

3. supportare I’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4. sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5. promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

6. favorire ’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1. predisporre un piano nazionale per il prelievo, la
conservazione, la distribuzione ¢ la certificazione dei
tessuti;

2. promuovere I’applicazione della Direttiva Europea
ed il conferimento ai centri regionali di riferimento
delle funzioni loro attribuite;

3. estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda 1’attivita di procurement, ban-
king, trapianto e follow-up dei tessuti;

4. promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nelle regioni meridionali;

5. prevedere che il flusso informativo dei dati riguar-
danti i trapianti di cellule staminali emopoietiche sia
integrato nell’ambito del SIT;

6. attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.
Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito, il Ministero della Salute,
in collaborazione con il CNT, ha avviato un’indagine
per garantire donazione e trapianto sicuri, con partico-
lare riferimento alle procedure. L’indagine prende in
esame tutte le fasi di questo processo, che parte dal-
I’individuazione del donatore ed arriva al follow-up
post operatorio e si propone di fornire utili indicazio-
ni per migliorare il governo clinico del sistema ed
assicurare la massima garanzia operativa in termini di
sicurezza, efficacia ed efficienza.
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Attivita di donazione e procurement

Glossario dei termini tecnici (6)

Donatore segnalato: soggetto sottoposto ad accerta-
mento di morte cerebrale e segnalato dalla rianimazio-
ne al centro regionale e/o interregionale quale poten-
ziale donatore di organi.

Donatore utilizzato: donatore dal quale almeno un
organo solido é stato prelevato e trapiantato.
Opposizione: dissenso alla donazione degli organi sot-
toscritto in vita dal potenziale donatore; dissenso al
prelievo degli organi di un proprio congiunto espres-
so dai familiari successivamente alla comunicazione
dell’avvenuto decesso.

Significato. Il trapianto di organi € una terapia clinica
basata su un “bene limitato” poiché la disponibilita di
organi €, in questo periodo, inferiore rispetto alla
richiesta. Ne consegue che la capacita di una regione
di recuperare tale bene & essenziale per erogare questo
servizio al maggior numero possibile di cittadini,

Tasso di donatori*

Numeratore

Donatori (segnalati/utilizzati)
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visto che I’incremento del numero di trapianti é stret-
tamente legato all’aumento del procurement di organi.
Le diverse esperienze nazionali (7, 8) ed internaziona-
li mostrano come I’aumento del numero dei donatori
segnalati, ovvero i soggetti sottoposti ad accertamen-
to di morte con criteri neurologici, e la corretta iden-
tificazione di tutti i potenziali donatori determini un
aumento diretto del numero di donatori utilizzati, evi-
denziando come un corretto governo del processo di
donazione sia essenziale ai fini dell’aumento di attivi-
ta. Cio, infatti, consente di identificare, analizzare e
gestire le criticita legate a tre aspetti fondamentali del
processo:

- il ripristino e mantenimento dell’omeostasi del
potenziale donatore;

- il rapporto con le famiglie, finalizzato non solo al
consenso alla donazione, ma anche al loro supporto
psicologico;

- la valutazione clinica di idoneita del donatore.

Denominatore

x 1.000.000

Popolazione media residente nella regione di segnalazione

*La formula del Tasso standardizzato é riportata nel Capitolo “Descrizione degli indicatori e Fonti dei dati”.

Validita e limiti. | dati presentati sono elaborati dal
Sistema Informativo Trapianti (SIT) (9, 10) che
garantisce la tracciabilita dell’intero processo di dona-
zione e trapianto secondo quanto previsto dalle
Direttive Europee (Direttiva n. 3/2004 CE). Il SIT &
utilizzato dai Coordinamenti Regionali per registrare,
in tempo reale, le donazioni da cadavere e, successi-
vamente, alla fine di ogni anno, i dati del SIT vengo-
no controllati e validati da parte di tutti i
Coordinamenti.

La popolazione utilizzata per il calcolo del denomina-
tore & la popolazione media registrata dall’Istituto
Nazionale di Statistica come residente nell’anno
2014.

Valore di riferimento/Benchmark. Nel corso del-
I’anno 2014 la Toscana si € rivelata, decisamente, la

Percentuale di opposizioni

Numeratore Opposizioni

x 100
Denominatore ~ Donatori segnalati
Validita e limiti. Per evitare di sovrastimare la per-

centuale di opposizione nel caso di concomitante pre-

migliore in termini di attivita di donazione. Non solo
si & confermata la regione con il maggior tasso di
donatori segnalati (82,1 Per Milione di Popolazione-
PMP), ma anche quella con il piu alto tasso di dona-
tori utilizzati (37,1 PMP). Prendendo in considerazio-
ne i tassi standardizzati per eta e genere tali risultati
vengono confermati (78,1 tasso standardizzato di
donatori segnalati PMP e 35,5 tasso standardizzato di
donatori utilizzati PMP).

Significato. In Italia, circa un terzo delle donazioni si
interrompe per opposizione dei familiari per cui la
percentuale di opposizione € un indicatore estrema-
mente interessante per capire come i Coordinamenti
Locali riescano ad incidere sul processo di donazione
e per valutare la capacita di gestire il rapporto con i
familiari del potenziale donatore.

senza di non idoneita o arresto cardiocircolatorio,
vengono calcolate come opposizioni solo le segnala-
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zioni in cui il rifiuto alla donazione € I’unica causa di
interruzione del processo.

Valore di riferimento/Benchmark. Nel 2014, la
regione con la minor percentuale di opposizione é la
Liguria (15,8%).

Significato. L’Indice di Caldes 1 rappresenta, in per-
centuale, il numero di organi utilizzati per una speci-
fica tipologia, rispetto al totale degli organi della stes-
sa tipologia, disponibili nei donatori utilizzati (per il
rene ed il polmone al denominatore si considera che il

Indice di Caldes 1

Numeratore

467

numero di organi disponibili per ciascun donatore &
pari a 2). Ad esempio, il Piemonte ha procurato 117
donatori utilizzati e, da questi donatori, sono stati ese-
guiti 174 trapianti di rene; il suo indice di Caldes 1 ¢
dato dal rapporto (174/(117x2))x100=74,4%. L’Indice
e calcolato per ciascuna tipologia di organo ed eviden-
zia la percentuale di utilizzo di quel tipo di organo
rispetto al totale dei donatori utilizzati.

Un’alta percentuale del Caldes 1 mostra, quindi,
un’ottima capacita di utilizzo relativamente a quella
tipologia di organo.

Organi utilizzati (organo specifico)

Denominatore

Validita e limiti. Non tutte le regioni hanno un pro-
prio centro trapianti per ciascuna tipologia di organo.
L’assenza di un proprio centro non & certo un fattore
incentivante per il procurement degli organi. Di con-
seguenza, nella lettura di tale indice, € importante
tenere presente la distribuzione regionale dei centri
trapianto. Inoltre, bisogna considerare che le regioni
con valori di donatori utilizzati PMP estremamente
elevati difficilmente raggiungono ottime percentuali
dell’indice di Caldes 1. Tale fenomeno é legato alla
capacita di utilizzare donatori “borderline” (donatori
marginali per eta avanzata o per particolari quadri cli-
nici) che, difficilmente, sono idonei alla donazione di
tutti gli organi.

Nelle regioni con una migliore organizzazione di pro-
curement ci si concentra anche sui potenziali donatori
che potrebbero donare anche una sola tipologia di
organo. Viceversa, in regioni con mezzi piu limitati ci
si concentra solo sui donatori ottimali che, a priori,
potrebbero donare tutte le tipologie di organo. Cio non

Indice di Caldes 2

Numeratore

Organi utilizzati per tipologia di organo

Denominatore

Validita e limiti. Anche per I’indice di Caldes 2 biso-
gna tener presente che non tutte le regioni hanno un
proprio centro trapianti per ciascuna tipologia di orga-
no. Regioni senza un proprio centro hanno, per defini-
zione, un valore di indice di Caldes 2 pari a 0.

Valore di riferimento/Benchmark. In un sistema in
equilibrio I’indice di Caldes 2 dovrebbe tendere al
100% in modo da bilanciare la capacita di procure-
ment con la capacita di trapianto.

Organi procurati per tipologia di organo

x 100

Organi disponibili nei donatori utilizzati (organo specifico)

incide sulla qualita dell’organo trapiantato che,
comungue, viene sempre attentamente valutato nel
rispetto delle Linee Guida nazionali.

Valore di riferimento/Benchmark. Visto quanto det-
to nel paragrafo “Validita e limiti”, & difficile definire
un benchmark di riferimento.

Significato. L’indice di Caldes 2 evidenzia la capaci-
ta di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Formalmente rappresenta, in percentuale, il numero di
organi trapiantati eseguiti da una regione diviso il
numero di organi procurati (per uno specifico organo).
Valori superiori al 100% indicano che le regioni sono
in grado di trapiantare piu di quanto procurano; vice-
versa, valori inferiori al 100% indicano che le regioni
procurano piu di quanto riescono a trapiantare. Anche
a livello nazionale valori superiori al 100% indicano
che € maggiore il numero di organi in ingresso rispet-
to al numero di organi in uscita.

x 100

Descrizione dei risultati

Dopo un decennio di forti incrementi nell’attivita di
donazione, negli ultimi anni ci si & attestati su un valo-
re di circa 1.100 donatori utilizzati, saliti nel 2014 a
1.174, con un incremento del 6,5% rispetto al 2013
(Grafico 1).

La media e la mediana dell’eta dei donatori utilizzati
hanno continuato a cresce in tutto il decennio, passan-
do dai 52 anni del 2002 ai 62 anni del 2013 e, que-
st’anno, sembrano assestarsi sugli stessi valori rag-
giunti nel 2013 (mediana 57,8; media 62,0 anni,

o
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rispettivamente) (dati non presenti in tabella). Si con-
ferma elevata la percentuale dei donatori utilizzati
con eta >64 anni (44,4%); cio evidenzia il forte impe-
gno profuso da parte di tutta la rete trapiantologica
per rispondere alle necessita cliniche dei pazienti in
lista di attesa per un trapianto di organo e per garan-
tire una corretta gestione del rischio clinico nel pro-
cesso donativo.

Il tasso di donatori segnalati PMP (ovvero pazienti
con accertamento di morte con criteri neurologici),
indicatore chiave nel complesso processo di identifi-
cazione del potenziale donatore, si assesta a 38,6 PMP
con elevate differenze regionali che mostrano un recu-
pero di posizione per le regioni meridionali e insulari
(Tabella 1): il divario tra il Meridione ed il resto
d’Italia continua, comungue, a persistere nonostante
non esistano ragioni epidemiologiche che possano
spiegare tale fenomeno. Anche nel 2014 la Toscana,
considerata da anni la regione con la migliore organiz-
zazione per I’individuazione del potenziale donatore,
si conferma la regione con il miglior tasso di accerta-
menti di morte mediante criteri neurologici (donatori
segnalati 77,7 PMP nel 2013 e 82,1 PMP nel 2014),
evidenziando come un corretto governo dell’intero
processo consenta il raggiungimento di livelli di
eccellenza. Per raggiungere questi risultati la Toscana
ha sviluppato, negli anni, una rete capillare che con-
sente la corretta identificazione del donatore arrivan-
do anche nelle rianimazioni piu piccole dove il tasso
di donatori € generalmente ridotto.

L’alto numero di accertamenti di morte posiziona la
Toscana anche come regione con il miglior tasso di
donatori utilizzati che sale a 37,1 PMP. La Tabella 2,
inoltre, mostra come le prime 6 regioni per tasso di
donatori utilizzati (Toscana, Friuli Venezia Giulia, PA
di Trento, Piemonte e, ex equo, Lombardia e Marche)
hanno un valore di almeno 24,5 PMP, paragonabile a
quello delle regioni spagnole, da anni punto di riferi-
mento in ambito trapiantologico. Per contro, molte
regioni del Centro-Sud ed Isole sono ancora molto
distanti dal tasso di donazione nazionale; ben 6 di esse
hanno un tasso di donatori utilizzati <10,0 PMP
rispetto al valore nazionale di 19,3 PMP; in controten-
denza la Sardegna (20,4 PMP) che si assesta sopra il
valore nazionale di oltre 1 punto PMP.

Anche correggendo per classe di eta e genere i dona-
tori segnalati ed utilizzati (Tabella 3) la Toscana si
posiziona come la regione con i migliori tassi standar-
dizzati (78,1 PMP e 35,5 PMP, rispettivamente), in
crescita rispetto al 2013. 1l netto gradiente Nord-Sud
ed Isole viene confermato e le 6 regioni del Meridione
che risultavano avere il piu basso tasso di donatori uti-
lizzati mostrano valori inferiori anche in termini di
tassi standardizzati e rapporti standardizzati.
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Il secondo fattore che influenza il buon esito del pro-
cesso di donazione, oltre ovviamente alla capacita di
identificazione del potenziale donatore all’interno del
processo assistenziale ed all’idoneita clinica, ¢ la
capacita del “sistema” di incidere positivamente sulla
percentuale di opposizione alla donazione (Tabella 4).
Dall’analisi dei dati sulle opposizioni, in lieve incre-
mento rispetto al 2013, emerge ancora una volta una
marcata differenza tra Centro-Nord e Sud ed Isole. In
particolare, le regioni che hanno avuto il piu basso
tasso di donatori utilizzati hanno registrato anche la
maggior percentuale di opposizione alla donazione
(tutte >40,0% vs un valore nazionale del 30,8%), ad
eccezione della Sardegna che presenta valori ben al di
sotto dei valori nazionali. Il fenomeno della disomo-
geneita regionale, seppure in parte legato ad aspetti
socio-culturali, rispecchia I’organizzazione delle
strutture di prelievo, la capacita del Coordinamento
Locale di incidere positivamente sulla scelta alla
donazione da parte dei familiari e la fiducia del citta-
dino verso la struttura sanitaria.

La Tabella 5 riporta i valori regionali dell’indice di
Caldes 1 per ciascuna tipologia di organo. Anche que-
sto indicatore conferma I’ampia variabilita regionale
presente nel nostro Paese. Tali differenze possono
dipendere, ovviamente, dai criteri di idoneita dei
donatori utilizzati dalle regioni, ma anche dalla distri-
buzione dell’eta dei potenziali donatori nelle diverse
regioni. Solitamente, un donatore anziano puo donare
con maggiore probabilita un fegato rispetto ad un
rene. Questo spiega il valore maggiore dell’indice di
Caldes 1 relativo al fegato rispetto a quello relativo al
rene (85,0% vs 72,4%, rispettivamente), nonostante ci
siano in Italia un maggior numero di centri trapianto
di rene, con una differenza relativa di oltre il 20% in
4 regioni. E anche evidente come in alcune realta
regionali questi equilibri si invertano: in Campania e
in Umbria il valore dell’indice di Caldes 1 del rene &
di molto superiore a quello del fegato, sebbene siano
presenti programmi attivi per le diverse tipologie di
trapianto.

L’indice di Caldes 2 (Tabella 6) evidenzia la capacita
di una regione di trapiantare gli organi procurati.
Anche questo indicatore varia notevolmente tra le
regioni e, in ambito regionale, tra i diversi programmi
trapianto. 1l Veneto € I’unica regione che ha valori
>100% in tutte le tipologie di trapianto, incalzata da
Piemonte e Lombardia (con I’eccezione del rene) che
confermano una capacita di trapianto superiore a quel-
la di procurement. Degni di nota Friuli Venezia Giulia
(181,8%) per il programma cuore, Toscana per il pan-
creas (200,0%) e Sicilia (300,0%) e Veneto (212,5%)
per il polmone.
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Grafico 1 - Donatori (valori assoluti) utilizzati - Anni 1992-2014
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Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Tabella 1 - Tasso (standardizzato e specifico per 1.000.000) di donatori segnalati per genere e per regione - Anno

2014
Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale_
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo

Piemonte 11,4 188 1572 431 42,0 426 79,8 109,8 94,0 73,7 931 812 49,0
Valle d’Aosta 91,6 869 892 00 51,6 258 2733 0,0 1403 0,0 0,0 0,0 46,7
Lombardia 58 131 95 242 41,7 33,0 836 92,6 878 785 745 77,0 39,4
Bolzano-Bozen 0,0 18,2 9,4 19,3 190 19,2 75,4 424 599 1045 53,7 845 27,1
Trento 0,0 18,9 9,7 68,2 554 618 34,9 0,0 18,1 28,9 0,0 18,2 42,8
Veneto 4,7 8,9 6,9 234 346 29,0 99,9 99,0 995 88,9 121,1 101,0 40,4
Friuli Venezia Giulia 10,6 10,0 10,3 441 49,4 46,7 1850 179,2 1823 62,7 70,6 656 60,2
Liguria 176 83 128 28,2 333 30,7 54,1 42,3 487 679 670 67,6 35,9
Emilia-Romagna 28 130 80 29,1 325 308 96,2 117,1 106,1 72,2 1024 84,1 41,8
Toscana 34 192 116 33,7 46,5 40,0 122,7 159,3 139,7 2745 3729 313,0 82,1
Umbria 00 132 68 14,8 23,0 188 55,8 20,8 39,2 0,0 0,0 0,0 16,7
Marche 3,7 74 192 279 30,5 29,2 113,0 1516 131,22 91,6 1534 116,0 49,6
Lazio 10,1 95 9,8 296 362 329 97,3 889 934 875 81,1 850 40,5
Abruzzo 0,0 8,8 4,6 36,7 44,4 405 951 595 781 62,9 47,8 56,9 40,5
Molise 0,0 0,0 0,0 105 415 26,1 59,1 00 306 1650 63,9 1254 35,0
Campania 6,9 6,6 6,7 178 20,0 189 454 316 389 373 216 31,3 19,3
Puglia 109 129 120 173 234 203 44,4 550 494 53,7 49,9 522 24,9
Basilicata 0,0 0,0 0,0 16,8 28,0 224 674 00 354 250 00 149 19,0
Calabria 116 109 112 11,3 247 179 60,1 754 675 41,4 121 295 22,7
Sicilia 21 102 63 189 31,1 249 629 759 69,0 234 552 36,1 26,9
Sardegna 162 75 11,7 229 41,7 323 40,9 136,9 86,3 68,4 748 709 39,1
Italia 75 116 96 258 34,7 302 82,0 90,0 857 80,9 939 859 38,6

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.
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Tabella 2 - Tasso (standardizzato e specifico per 1.000.000) di donatori utilizzati per genere e per regione - Anno

2014
Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale_
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo

Piemonte 8,6 134 111 204 221 213 54,4 52,9 537 47,2 419 451 26,4
Valle d’Aosta 0,0 86,9 44,6 0,0 0,0 0,0 273,3 0,0 140,3 0,0 0,0 0,0 23,4
Lombardia 3,5 6,5 51 156 26,6 21,1 52,2 57,1 545 453 47,2 46,0 24,5
Bolzano-Bozen 0,0 0,0 0,0 129 190 16,0 37,7 0,0 20,0 0,0 53,7 21,1 135
Trento 0,0 18,9 9,7 49,6 431 46,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 29,8
Veneto 2,4 4.4 34 12,1 22,0 17,0 535 753 638 46,0 656 534 23,5
Friuli Venezia Giulia 0,0 0,0 0,0 331 274 302 98,7 1379 117,2 31,3 17,7 26,2 35,8
Liguria 0,0 8,3 43 21,7 289 252 27,0 21,2 243 40,7 22,3 338 23,3
Emilia-Romagna 0,0 10,4 53 149 18,1 16,5 616 521 57,1 30,1 605 420 22,3
Toscana 34 12,8 8,3 195 23,7 21,6 67,7 62,7 654 99,5 149,2 119,0 37,1
Umbria 0,0 13,2 6,8 111 115 113 55,8 20,8 39,2 0,0 0,0 0,0 12,3
Marche 31,7 0,0 15,3 150 13,1 141 56,5 75,8 65,6 41,7 639 504 24,5
Lazio 6,1 57 5,9 16,7 16,2 164 51,7 42,7 475 19,1 299 233 18,5
Abruzzo 0,0 8,8 4,6 14,7 19,7 17,2 13,6 44,7 284 0,0 15,9 6,3 15,0
Molise 0,0 0,0 0,0 105 20,7 156 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 9,6
Campania 5,2 4,9 51 6,5 7,8 7,1 14,0 7,9 11,1 6,8 0,0 4,2 6,8
Puglia 2,7 7,8 53 7,9 8,1 8,0 22,2 10,0 165 4,1 12,5 7,5 8,3
Basilicata 0,0 0,0 0,0 00 112 56 0,0 0,0 0,0 250 00 149 5,2
Calabria 11,6 55 8,4 4.8 115 8,2 30,0 108 20,8 8,3 0,0 4,9 9,1
Sicilia 0,0 4,1 2,1 57 11,7 8,6 11,1 126 118 6,7 20,1 12,0 8,0
Sardegna 16,2 0,0 7,8 13,3 22,7 180 30,7 685 485 29,3 150 236 20,4
Italia 4,4 6,9 5,7 13,7 184 16,0 435 438 436 324 413 359 19,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Tabella 3 - Rapporto e tasso (standardizzato per 1.000.000) di donatori segnalati ed utilizzati per regione - Anno

2014
Donatori segnalati Donatori utilizzati
Regioni Rapporto Tassi Rapporto Tassi
std std std std
Piemonte 1,2 46,8 1,3 25,4
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 1,2 46,2 1,2 23,1
Lombardia 1,0 39,5 1,3 24,6
Bolzano-Bozen 0,7 28,6 0,7 14,2
Trento 1,1 43,9 1,6 30,4
\eneto 1,0 40,5 1,2 23,6
Friuli Venezia Giulia 15 57,0 1,8 34,1
Liguria 0,8 32,5 11 21,4
Emilia-Romagna 11 40,6 11 21,7
Toscana 2,0 78,1 1,8 35,5
Umbria 0,4 16,0 0,6 11,8
Marche 1,2 48,0 1,2 239
Lazio 1,1 41,0 1,0 18,7
Abruzzo 1,0 39,8 0,8 14,8
Molise 0,9 33,9 0,5 9,3
Campania 0,5 20,8 0,4 73
Puglia 0,7 25,5 0,4 8,5
Basilicata 0,5 19,0 0,3 52
Calabria 0,6 23,3 0,5 9,3
Sicilia 0,7 27,8 0,4 8,3
Sardegna 1,0 38,7 1,0 20,2
Italia 1,0 38,6 1,0 19,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.
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Tabella 4 - Opposizione (valori percentuali) per classe di eta, genere e per regione - Anno 2014

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale_
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo
Piemonte 0,0 0,0 0,0 281 273 277 31,8 259 286 240 30,0 26,7 26,3
Valle d’Aosta 1000 0,0 50,0 - 100,0 100,0 0,0 - 0,0 - - - 50,0
Lombardia 40,0 333 353 274 228 245 250 21,3 232 21,2 233 220 24,1
Bolzano-Bozen - 100,0 100,0 0,0 0,0 0,0 50,0 100,0 66,7 66,7 00 50,0 35,7
Trento - 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 - 0,0 0,0 - 0,0 0,0
Veneto 50,0 50,0 50,0 371 231 287 250 240 245 379 16,7 283 28,1
Friuli Venezia Giulia 100,0 100,0 1000 25,0 16,7 20,6 20,0 154 17,9 50,0 75,0 60,0 27,0
Liguria 50,0 00 333 7,7 6,7 71 333 250 300 20,0 16,7 188 15,8
Emilia-Romagna 1000 00 16,7 385 233 305 16,0 519 346 375 136 26,1 30,1
Toscana 0,0 0,0 0,0 23,7 373 315 138 273 210 338 271 30,7 28,2
Umbria - 0,0 0,0 250 50,0 40,0 0,0 0,0 0,0 - - - 26,7
Marche 0,0 0,0 0,0 154 286 2272 100 250 182 182 50,0 348 234
Lazio 00 200 100 21,8 27,7 250 313 80 211 438 36,8 41,2 26,9
Abruzzo - 0,0 0,0 46,7 389 424 571 00 364 833 66,7 778 46,3
Molise - - - 0,0 0,0 0,0 100,0 - 1000 750 100,0 80,0 455
Campania 250 250 250 455 528 493 53,8 50,0 524 36,4 250 333 46,0
Puglia 750 40,0 556 455 414 431 40,0 364 381 46,2 375 429 43,1
Basilicata - - - 100,0 60,0 75,0 50,0 - 50,0 0,0 - 0,0 63,6
Calabria 0,0 500 250 57,1 46,7 50,0 333 571 46,2 200 00 16,7 42,2
Sicilia 100,0 40,0 50,0 66,7 52,1 57,7 706 61,1 657 57,1 545 556 59,1
Sardegna 0,0 100,0 333 417 22,7 294 0,0 8,3 6,3 00 60,0 250 231
Italia 30,8 250 272 32,7 305 314 290 28,7 289 336 299 320 30,8
- = non disponibile.
Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.
Tabella 5 - Indice di Caldes 1 (valori percentuali) per tipologia di organo e per regione - Anno 2014
Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 74,4 92,3 15,4 34 10,3
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste 100,0 100,0 33,3 0,0 333
Lombardia 76,1 82,9 23,3 4,1 14,7
Bolzano-Bozen 92,9 85,7 14,3 0,0 0,0
Trento 87,5 93,8 25,0 0,0 15,6
Veneto 74,1 82,8 18,1 43 6,9
Friuli Venezia Giulia 76,1 88,6 25,0 4,5 9,1
Liguria 77,0 83,8 18,9 5,4 10,8
Emilia-Romagna 67,2 90,9 15,2 4,0 4,5
Toscana 48,2 86,3 12,9 29 6,8
Umbria 95,5 90,9 18,2 0,0 9,1
Marche 61,8 89,5 13,2 2,6 53
Lazio 79,4 85,3 21,1 1,8 5,0
Abruzzo 80,0 70,0 20,0 0,0 5,0
Molise 100,0 333 333 0,0 333
Campania 80,0 65,0 35,0 0,0 75
Puglia 76,5 82,4 17,6 5,9 14,7
Basilicata 66,7 100,0 33,3 0,0 0,0
Calabria 83,3 88,9 27,8 0,0 0,0
Sicilia 79,3 82,9 14,6 0,0 9,8
Sardegna 70,6 82,4 14,7 20,6 11,8
Italia 72,4 85,0 19,2 3,7 9,2

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.



Rapporto Osservasalute 2015bis:01 prex 31/03/2016 14:30 P@'na 472

472

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2015

Tabella 6 - Indice di Caldes 2 (valori percentuali) per tipologia di organo e per regione - Anno 2014

Regioni Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone
Piemonte 96,6 109,3 150,0 100,0 158,3
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste* 0,0 0,0 0,0 - 0,0
Lombardia 88,5 119,2 115,8 120,0 101,4
Bolzano-Bozen* 0,0 0,0 0,0 - -
Trento* 0,0 0,0 0,0 - 0,0
\eneto 164,0 119,8 138,1 140,0 212,5
Friuli Venezia Giulia 50,7 71,8 181,8 0,0 0,0
Liguria 143,9 0,0 0,0 50,0 0,0
Emilia-Romagna 92,5 120,0 113,3 75,0 1444
Toscana 86,6 89,2 66,7 200,0 110,5
Umbria** 71,4 0,0 0,0 - 0,0
Marche 89,4 117,6 0,0 - 0,0
Lazio 103,5 126,9 117,4 50,0 145,5
Abruzzo 90,6 0,0 0,0 - 0,0
Molise* 0,0 0,0 0,0 - 0,0
Campania 82,8 96,2 100,0 - 0,0
Puglia 103,8 60,7 50,0 0,0 0,0
Basilicata** 0,0 0,0 0,0 - -
Calabria 86,7 0,0 0,0 - -
Sicilia 173,8 161,8 100,0 - 300,0
Sardegna 79,2 103,6 120,0 100,0 0,0
Italia 99,1 100,4 100,9 100,0 101,4

- = non é possibile calcolare I’Indice di Caldes 2 in quanto non & presente I’attivita di trapianto per quello specifico organo e non é stato pro-

curato nessun organo.

*Regioni/PA che non hanno neanche un centro trapianto per le quali non é possibile determinare I’Indice di Caldes 2.

**Regioni che, pur non avendo un proprio centro trapianto, hanno delle convenzioni con altri centri che rendono possibile il calcolo dell’Indice di

Caldes 2.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.
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Attivita di trapianto

Significato. Questo indicatore rappresenta il numero
di trapianti eseguiti da ciascuna regione per la popola-
zione regionale residente. Risulta utile per poter raf-
frontare i dati di regioni di dimensioni molto diverse.

Tasso di trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti
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La popolazione utilizzata per il calcolo del numero di
donatori Per Milione di Popolazione (PMP) & la popo-
lazione registrata dall’Istituto Nazionale di Statistica
come residente al 1 gennaio 2014.

Denominatore

x 1.000.000

Popolazione residente nella regione di segnalazione

*La formula del Tasso standardizzato é riportato nel Capitolo “Descrizione degli indicatori e Fonti dei dati”.

Validita e limiti. L’attivita di trapianto € strettamente
legata all’attivita di donazione ed ai criteri di gestione
delle liste di attesa, particolarmente variabili tra le
diverse regioni. Non tutte le regioni, inoltre, hanno
programmi di trapianto avviati per tutti gli organi ed
estremamente complesso & determinare il “bacino di
utenza” di ogni centro trapianti. Tutti questi fattori
influenzano i livelli di attivita di trapianto delle singo-
le regioni.

Valore di riferimento/Benchmark. 1l \eneto, con un
valore di 84,6 PMP, & la regione con il miglior tasso di
trapianto nell’anno 2014.

Significato. Un indicatore importante per la valuta-
zione delle prestazioni sanitarie &, sicuramente, la per-
centuale di pazienti trapiantati residenti in regione.

Questo indicatore & estremamente importante non
solo per evidenziare le diverse politiche regionali nel
settore dei trapianti, ma anche per indicare la capacita
di una regione di “attrarre” i pazienti. | fattori che
generano flussi migratori di pazienti da regione a
regione sono fondamentalmente due: la fiducia del
cittadino verso il servizio erogato da quella regione ed
i criteri di iscrizione in lista adottati. In alcuni casi
particolarmente complessi, pero, il paziente si vede
“costretto” ad iscriversi fuori regione per andare nel
centro che riesce a soddisfare la sua richiesta clinica.

Percentuale di trapianti eseguiti nella regione di residenza del paziente

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti in regione

Denominatore Trapianti eseguiti

x 100

Percentuale di trapianti eseguiti fuori dalla regione di residenza del paziente

Numeratore

Trapianti eseguiti su pazienti residenti fuori regione

Denominatore Trapianti eseguiti
Validita e limiti. | pazienti che risiedono in regioni
prive di centri trapianto generano un flusso migratorio
“forzato”.

Valore di riferimento/Benchmark. Anche per I’anno
2014 nessuna regione trapianta piu pazienti residenti
fuori regione. Il Veneto é la regione con la piu alta
percentuale di trapianti su pazienti residenti extra
regione (48,2%).

x 100

Significato. Questo indicatore € molto importante sia
per capire la distribuzione geografica dei centri tra-
pianto che per capire qual ¢ il volume medio di attivi-
ta dei diversi centri.

Dati di letteratura mostrano come i livelli di qualita di
un centro trapianti siano strettamente legati ad un
aumento dei volumi di attivita. In un’attivita multidisci-
plinare di alta specializzazione, come il trapianto di
organi solidi, solo i centri trapianto che raggiungono una
quantita minima di attivita possono offrire ai pazienti
efficienza e qualita nelle loro prestazioni (11, 12).
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Trapianti eseguiti per centro trapianti

Numeratore Trapianti eseguiti nella regione

Denominatore Centri trapianto presenti in regione
Validita e limiti. Il potenziale di donazione e la popo-
lazione media residente sono due fattori che influisco-
no su questo indicatore. Infatti, regioni con un nume-
ro ridotto di donazioni o con una popolazione residen-
te ridotta possono non avere un bacino di utenza tale
da giustificare la creazione di un proprio centro tra-
pianti.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento per questo indicatore € dato dal numero di tra-
pianti di fegato per centro trapianti eseguiti in
Piemonte. In questa regione, I’unico centro trapianti
di fegato ha eseguito 122 interventi nel corso del
2014.

Descrizione dei risultati

La valutazione dell’output e dell’outcome di un siste-
ma sanitario sono, ormai, divenuti essenziali per veri-
ficare il reale livello di risposta alle necessita assisten-
ziali dei pazienti. Il Grafico 1 mostra come il numero
dei trapianti dal 1992 al 2014 sia quasi triplicato con
un incremento assoluto di 149 (5,3%) trapianti rispet-
to al 2013, indice di maggiore attivita di donazione e
trapianto, nonostante I’aumento dell’eta media dei
donatori che rende sempre piu raro il prelievo multior-
gano.

La Tabella 1 evidenzia il numero dei trapianti per
regione e la percentuale di quelli effettuati su pazien-
ti residenti in regione e fuori regione di residenza.
Anche per I’attivita di trapianto, il dislivello regiona-
le tra Centro-Nord e Sud ed Isole si presenta come una
costante radicata e genera una mobilita dei pazienti
verso Nord, evidenziata dalla percentuale e dal nume-
ro dei trapianti eseguiti su soggetti provenienti da fuo-
ri regione (attivita trascurabile per le regioni del Sud e
per le Isole). Le percentuali di trapianti eseguiti su
pazienti extra regionali sono, comunque, ridotte anche
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nelle regioni del Centro-Nord, dove solo 1 (Veneto)
sulle 3 del 2013 continua a mostrare una percentuale
>40%. Complessivamente, la percentuale di trapianti
fuori regione eseguiti in Italia € passata dal 31,7% del
2009 al 26,7% del 2014.

La Tabella 2 mostra i dati di attivita di trapianto ripar-
tita per classe di eta e genere. Risulta evidente come
1’82,2% dei trapianti viene eseguito nella classe di eta
19-64 anni. Importante & anche I’attivita pediatrica,
pari al 5,1% (in lieve aumento rispetto al 4,8% del
2013) supportata dal Programma Nazionale
Pediatrico che consente un’allocazione prioritaria dei
donatori con eta <15 anni, contenendo i tempi di atte-
sa in lista di questi pazienti. Il 12,7% é stato eseguito
su pazienti over 64 anni. In tutte le classi di eta, il
genere maschile & maggiormente rappresentato; com-
plessivamente, il 67,5% dei pazienti trapiantati e di
genere maschile, con punte di oltre il 72% nella clas-
se di eta 65-74 anni.

La Tabella 3 mostra la distribuzione regionale dei cen-
tri trapianti per tipologia di organo ed il numero
medio di interventi annualmente eseguiti da ciascun
centro trapianto. L’accordo Stato-Regioni del 2002
(13), al fine di assicurare la qualita dei programmi tra-
pianto ed un significativo contenimento dei costi, pre-
vede dei limiti minimi di attivita per ciascun centro.
Per tale motivo, alcune regioni non hanno un proprio
centro trapianti attivo per ciascuna tipologia di orga-
no. Anche in questo settore le politiche regionali sono
molto diverse. Un esempio evidente & dato dalla
distribuzione dei centri trapianto di fegato per i quali
si passa dal Piemonte-Valle d’Aosta che, con 1 solo
centro, esegue 122 interventi in 1 anno, al Lazio che
con 5 strutture (sebbene 1 dedicata esclusivamente al
trapianto pediatrico) esegue 26,4 trapianti annui per
centro, anche se in aumento rispetto al 2013 (23,2 tra-
pianti).
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Grafico 1 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti - Anni 1992-2014

475

3500,0

3000,0

2500,0

2000,0

1500,0

1000,0

500,0

0.0

N @ < vy o o~ [~ =N (=3
=3 N =N D =3 N D =N (=3
N N (=) N =)} (=) (=) =} [=3
— — — — — — —_ — Q

2004

2014

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti e tasso standardizzato per 1.000.000) totali e trapianti (valori percentuali)

eseguiti su pazienti regionali (IN) ed extra regionali (OUT) per regione - Anno 2014

- I Tassi Trapianti Trapianti
Regioni Trapianti std IN ouT
Piemonte 330 74,5 73,3 26,7
Valle d’Aosta-Vallée d’Aoste® 0 0,0 0,0 0,0
Lombardia 693 69,4 79,4 20,6
Bolzano-Bozen® 0 0,0 0,0 0,0
Trento® 0 0,0 0,0 0,0
\eneto 417 84,6 51,8 48,2
Friuli-Venezia Giulia 82 66,8 70,7 29,3
Liguria 72 454 65,3 34,7
Emilia-Romagna 237 53,3 62,9 37,1
Toscana 243 64,8 60,1 39,9
Umbria* 16 17,9 87,5 12,5
Marche 83 53,5 62,7 37,3
Lazio 323 54,9 65,9 34,1
Abruzzo 30 22,5 73,3 26,7
Molise® 0 0,0 0,0 0,0
Campania 91 15,5 98,9 11
Puglia 72 17,6 100,0 0,0
Basilicata* 3 52 100,0 0,0
Calabria 31 15,7 100,0 0,0
Sicilia 186 36,5 93,5 6,5
Sardegna 76 45,7 98,7 1,3
Italia 2.985 49,1 72,2 26,7

°Regioni/PA che non hanno un proprio centro trapianto.

*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.
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Tabella 2 - Trapianti (valori assoluti) eseguiti per classe di eta, genere e per regione - Anno 2014

Regioni 0-18 19-64 65-74 75+ Totale_
M F  Totale M F  Totale M F  Totale M F  Totale complessivo

Piemonte 9 10 19 176 81 257 35 14 49 4 1 5 330
Valle d’Aosta® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Lombardia 23 22 45 394 178 572 52 21 73 3 0 3 693
Bolzano-Bozen® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Trento® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
\eneto 1 10 21 211 112 323 47 21 68 3 2 5 417
Friuli Venezia Giulia 0 0 0 51 22 73 8 0 8 0 1 1 82
Liguria 6 6 12 26 18 44 14 1 15 1 0 1 72
Emilia-Romagna 4 2 6 132 66 198 22 9 31 2 0 2 237
Toscana 0 0 0 140 74 214 21 8 29 0 0 0 243
Umbria* 0 0 0 13 3 16 0 0 0 0 0 0 16
Marche 0 0 0 46 24 70 8 5 13 0 0 0 83
Lazio 20 18 38 168 75 243 26 13 39 2 1 3 323
Abruzzo 0 0 0 16 13 29 1 0 1 0 0 0 30
Molise® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Campania 1 0 1 64 23 87 2 1 3 0 0 0 91
Puglia 1 3 4 40 22 62 2 3 5 0 1 1 72
Basilicata* 0 0 0 3 0 3 0 0 0 0 0 0 3
Calabria 0 0 0 20 8 28 3 0 3 0 0 0 31
Sicilia 3 3 6 114 52 166 1 1 12 2 0 2 186
Sardegna 0 0 0 49 21 70 4 2 6 0 0 0 76
Italia 78 74 152 1.663 792 2455 256 99 355 17 6 23 2.985

°Regioni/PA che non hanno un proprio centro trapianto.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Tabella 3 - Trapianti (media valori assoluti) eseguiti per centro e centri trapianti (valori assoluti) per tipologia
di organo e per regione - Anno 2014

Rene Fegato Cuore Pancreas Polmone Intestino

Regioni Tra&i?nti Centri Trapianti Centri Trapianti Centri Trapianti Centri Trapianti Centri Trapianti Centri
centro trapianti centro trapianti centro trapianti centro trapianti centro trapianti centro trapianti

Piemonte 54,7 3 122,0 1 13,5 2 23,0 1 19,0 1 - -
Valle d’Aosta® - - - - - - - - - - - -
Lombardia 44,0 7 67,8 4 22,0 3 10,0 5 8,8 4 - -
Bolzano-Bozen® - - - - - - - - - - - -
Trento® - - - - - - - - - - - -
Veneto 62,5 4 59,5 2 14,5 2 23,0 1 18,0 1 - -
Friuli Venezia Giulia 34,0 1 29,0 1 20,0 1 - - - - - -
Liguria 72,0 1 - - - - 1,0 1 - - - -
Emilia-Romagna 37,3 3 55,0 2 17,0 1 4,5 2 7,0 1 - -
Toscana 36,7 3 107,0 1 12,0 1 9,0 2 11,0 1 - -
Umbria* 15,0 1 - - - - - - - - - -
Marche 42,0 1 41,0 1 - - - - - - - -
Lazio 34,6 5 26,4 5 13,5 2 3,0 3 4,0 2 - -
Abruzzo 29,0 1 - - - - - - - - - -
Molise® 26,0 2 25,0 1 14,0 1 - - - - - -
Campania 52,0 1 17,0 1 3,0 1 - - - - - -
Puglia 13,0 2 - - - - - - - - - -
Basilicata* 28,0 4 57,0 1 3,0 2 12,0 1 12,0 1 - -
Calabria 38,0 1 29,0 1 6,0 1 7,0 1 - - - -
Sicilia 62,5 4 59,5 2 14,5 2 23,0 1 18,0 1 - -
Sardegna 34,0 1 29,0 1 20,0 1 - - - - - -
Italia 39,7 40 50,4 21 13,4 17 8,9 17 10,0 11 - -

- = Regioni/PA senza centro trapianti per una data tipologia di organo.
°Regioni/PA che non hanno un proprio centro trapianto.
*Regioni che non hanno un proprio centro trapianto su alcuni programmi, ma sono convenzionati con il Lazio.

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.
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Valutazione degli esiti dei trapianti (cuore, fegato, rene)

Glossario dei termini tecnici (6)

Follow-up: dato di osservazione dello stato di salute
del paziente successivamente alla data di inizio di una
determinata terapia.

Sopravvivenza dell’organo ad un certo intervallo tem-
porale T: probabilita che il paziente non abbia il riget-
to dell’organo dalla data del trapianto entro I’interval-
lo temporale T.

Sopravvivenza del paziente ad un certo intervallo
temporale T: probabilita che il paziente non deceda
dalla data del trapianto entro I’intervallo temporale T.
Stimatore di Kaplan-Meier (o Kaplan-Meier): tecnica
statistica utile per analizzare la sopravvivenza.

Significato. La valutazione degli esiti dei trapianti
rappresenta, relativamente all’attivita di trapianto a
livello nazionale, lo strumento di indagine che chiude
e consente di monitorare, nel suo complesso, I’attivi-
ta terapeutica in esame. Tale valutazione tiene conto
delle informazioni sul paziente, sul trapianto e sul
donatore. In particolare, c’¢ un monitoraggio del
paziente dal momento dell’iscrizione in lista fino al
trapianto, dell’esito del trapianto stesso (possibile
rigetto o eventuale decesso), del donatore e del pro-
cesso di allocazione, fino alla valutazione dell’accop-
piamento o case-mix delle caratteristiche cliniche di
donatore e ricevente per il buon esito dell’intervento.
I dati che vengono raccolti sono: lo stato dell’organo
(funzionante o avvenuto rigetto) e del paziente (vivo
o0 deceduto) ed una serie di parametri clinici organo-
specifici con tutte le date relative agli eventi piu rile-
vanti, comprese le caratteristiche del donatore al
momento del trapianto.

Relativamente a questi dati, si stimano le probabilita
che dopo il trapianto non si abbia un rigetto (“soprav-
vivenza organo”) o che non si abbia un decesso
(“sopravvivenza paziente”). Queste stime sono effet-
tuate a periodi stabiliti, che solitamente sono ad 1
anno ed a 5 anni dal trapianto, sia per organo che per
paziente. La stima della “sopravvivenza ad 1 anno”
dal trapianto fornisce un’indicazione della bonta del-
I’atto chirurgico, mentre la “sopravvivenza a 5 anni”
fornisce un’indicazione sulla qualita delle cure e del-
le terapie cui € soggetta la persona che subisce il tra-
pianto.

Piu nello specifico, la valutazione degli esiti ottempe-
ra ai seguenti scopi:

- una valutazione, oltre che dello status clinico del
paziente, anche del suo reinserimento in un contesto
di vita sociale come, ad esempio, la possibilita di svol-
gere un’attivita lavorativa etc.;

- un’importante base dati utile agli operatori del setto-
re per studi scientifici specifici su terapie immunosop-
pressive ed una valutazione dei fattori di rischio quali

I’eta, la compatibilita antigenica etc.;

- il monitoraggio, da parte delle Istituzioni, del livello
medio della qualita degli esiti con I’eventuale accerta-
mento di possibili situazioni di particolare gravita in
termini di prestazioni o costi/benefici;

- la trasparenza dei risultati per i cittadini (i dati ven-
gono integralmente pubblicati sul sito del Ministero
della Salute) che possono ottenere utili informazioni
anche in funzione del proprio caso specifico o delle
tipologie di attivita svolte nel singolo centro. Si pensi
all’attivita pediatrica piuttosto che ai casi di trapianto
la cui patologia abbia origine neoplastica;

- una valutazione dell’aggiornamento dei dati di fol-
low-up.

Di seguito vengono presentati due indicatori, “soprav-
vivenza dell’organo” e “sopravvivenza del paziente”,
per descrivere la qualita dei trapianti di cuore, fegato
e rene; sono state, inoltre, calcolate le sopravvivenze
ad 1 ed a 5 anni dal trapianto. Infine, sono stati
descritti i risultati calcolando la “sopravvivenza del
paziente” ad 1 anno anche per il trapianto di midollo.

Validita e limiti. Il trapianto di organi & una terapia
legata, ed & proprio questo il suo limite piu evidente,
alla disponibilita di organi che rappresentano un bene
raro (13). Pertanto, gia dalla premessa, si capisce la
difficolta di un tale atto chirurgico il cui buon esito
dipende da una lunga serie di variabili tra le quali, oltre
alla disponibilita, c’e la qualita dell’organo stesso. La
qualita di quest’ultimo, ovviamente, & strettamente
legata allo stato di salute ed alle condizioni del dona-
tore oltre che alla capacita di far arrivare I’organo pre-
levato in buone condizioni ed in tempi brevi al pazien-
te. Infine, a completamento della successione di deter-
minanti per la buona riuscita di un trapianto, bisogna
sottolineare che sono di fondamentale importanza le
condizioni e lo stato di salute del ricevente. Tutto cio
fornisce un quadro sommario della complessita, delle
difficolta e, quindi, dei limiti del trapianto di organi.

Oltre all’atto chirurgico c’é, poi, la valutazione del-
I’esito di un atto cosi complesso come il trapianto. La
valutazione degli esiti dipende dalla qualita e dalla
correttezza dei dati raccolti ai quali si dedica una par-
ticolare attenzione. | dati presentati sono elaborati dal
Sistema Informativo Trapianti (SIT) (14). |
Coordinamenti Regionali registrano tutti i trapianti da
donatore cadavere eseguiti. | dati sono controllati e
validati da parte di tutti i centri trapianto che provve-
dono all’inserimento di dati integrativi e di dati relati-
vi al follow-up del paziente, necessari per la valutazio-
ne degli esiti del trapianto stesso. In particolare, nel
corso dell’anno e con funzioni dedicate a disposizio-
ne dei centri trapianto, sono monitorati i livelli di
aggiornamento dei dati ed effettuati solleciti specifici
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qualora si presentino situazioni di particolare incom-
pletezza dei dati. Si consideri che la base dati per i tra-
pianti, dal 2000 al 2013, ha un livello di aggiornamen-
to vicino al 90%. Nel dettaglio, gli aggiornamenti
sono dell’85,1%, 90,7% e 90,1% per i trapianti di cuo-
re, fegato e rene, rispettivamente.

Valore di riferimento/Benchmark. Il valore di rife-
rimento, per il singolo centro trapianti, € il valore
nazionale. | dati sono raggruppati e, quindi, presenta-
ti per regione di trapianto.

Altrettanto significativi sono i riferimenti internazio-
nali ed, in particolare, quello del Collaborative
Transplant Study (CTS) di Heidelbergh, attraverso la
cui collaborazione il Centro Nazionale Trapianti
(CNT) (ogni 6 mesi vengono inviati tutti i dati nazio-
nali di follow-up) puo ricavare un confronto europeo
sullo stesso intervallo di anni di attivita e di tipologia
di campione (in particolare, per quanto riguarda I’eta
del ricevente e I’eta del donatore) (15, 16).

Trapianto di cuore

Validita e limiti. | dati elaborati riguardano il periodo
2000-2013 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
SIT.

L’analisi é fatta su 3.893 trapianti (con almeno un fol-
low-up) esequiti su pazienti adulti in 17 centri trapian-
ti presenti in 12 regioni. | valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano all’85,1%.

Rapporto Osservasalute 2015bis:01 prex 31/03/2016 14:30 P@'na 478

RAPPORTO OSSERVASALUTE 2015

Descrizione dei risultati

I risultati riportati in Tabella 1 mostrano le sopravvi-
venze per organo e paziente (adulti) dell’intero perio-
do 2000-2013, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto.

Nel periodo in esame, la sopravvivenza “Italia” del
paziente, ad 1 anno dal trapianto, risulta essere
dell’82,7+0,6, mentre la sopravvivenza dell’organo si
attesta all’82,2+0,6. Inoltre, si evidenzia che regioni
come I’Emilia-Romagna raggiungono valori di
sopravvivenza >90%.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza
“Italia” a 5 anni dal trapianto, risultano essere vicini al
74% per il paziente e raggiugono il 73,1% per I’orga-
no risultando significativamente alte.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri delle sopravvivenze, mostrate in Tabella 1, siano da
imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute e presentata anche un’analisi che consente di
normalizzare i risultati come se ogni centro fosse
valutato su un unico campione (17, 18).

L’andamento delle sopravvivenze ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2013, & abbastanza stabile (tranne
negli ultimi 2 anni nei quali & evidente un peggiora-
mento di quasi 5 punti percentuali riconducibile ad
una diversa selezione dei pazienti) e sempre >80%,
con punte che raggiungono anche 1’86,9% per il
paziente e 1’86,6% per 1’organo (2007) (dati non pre-
senti in tabella).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di cuore e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti adulti e di organi
adulti ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2013

Regioni di trapianto Trapianti

Sopravvivenza paziente

Sopravvivenza organo

1 anno 5 anni 1 anno 5 anni
Piemonte 291 77,9+2,5 70,3+2,8 76,3£2,5 68,9+2,8
Lombardia 1.188 82,1+1,1 74,9£1,3 81,8+1,1 74,5%£1,3
\eneto 508 86,7+1,5 75,9+£2,0 86,0£1,5 75,3+2,0
Friuli Venezia Giulia 341 88,7+1,7 75,7£2,5 88,3+1,7 75,0£2,5
Emilia-Romagna 413 90,2+1,5 80,7+£2,0 89,6+1,5 80,1+2,0
Toscana 222 77,7£2,8 68,8+3,2 76,6+2,8 68,2+3,2
Lazio 186 70,3£3,4 64,2+3,6 69,4+3,4 62,8+3,6
Abruzzo 36 66,7+7,9 55,4+8,3 66,7+7,9 55,4+8,3
Campania 392 84,1+1,9 72,1£2,4 83,9£1,9 71,424
Puglia 43 76,7+6,4 68,5+8,3 76,7£6,4 68,5+8,3
Sicilia 172 80,7£3,0 74,1£3,6 80,7+3,0 74,1£3,6
Sardegna 101 72,0£4,5 66,8+4,7 72,3+4,5 66,1+4,7
Italia 3.893 82,7+0,6 73,7+0,7 82,2+0,6 73,1+0,7

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Confronto internazionale

I confronti internazionali sono fatti con campioni di
altri Paesi (CTS e riferimento americano United
Network for Organ Sharing-UNOS) dalle caratteristi-
che statistiche analoghe, ma non sovrapponibili a
quelle italiane. Nel caso specifico, I’analisi é fatta sui
trapianti effettuati su pazienti nel periodo 2000-2013,
lo stesso periodo per il CTS ed il periodo 1997-2004

(primi trapianti) per riferimento UNOS.

I valori di sopravvivenza ad 1 anno dal trapianto,
rispettivamente per paziente ed organo, sono
dell’83,1% e dell’82,5%. Tali valori risultano superio-
ri al riferimento europeo del CTS (paziente 82,6%;
organo 82,5%) e inferiori di pochi punti percentuali al
riferimento americano UNOS (paziente 87,7%; orga-
no 87,1%) (dati non presenti in tabella).
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TRAPIANTI

Trapianto di fegato

Validita e limiti. | dati elaborati riguardano il periodo
2000-2013 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
SIT. | dati sono controllati e validati da parte di tutti i
centri trapianto che provvedono all’inserimento di
dati integrativi del trapianto e di dati relativi al follow-
up del paziente necessari per la valutazione degli esi-
ti del trapianto.

L’analisi e fatta su 12.339 trapianti (con almeno un
follow-up) eseguiti su pazienti adulti in 21 centri tra-
pianti presenti in 13 regioni. | valori di aggiornamen-
to annuali dei dati sono di circa il 90,7%.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per paziente e organo dell’intero periodo 2000-
2013, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla tabel-
la emerge che la sopravvivenza “Italia” del paziente
ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto 1’85,9+0,3, men-
tre I’analogo valore per la sopravvivenza dell’organo
e dell’81,7£0,3, con punte anche del 92,8% per il
paziente e dell’89,8% per I’organo come si evidenzia
per la Sardegna.

Nello stesso periodo, i valori delle sopravvivenze
“Italia” a 5 anni dal trapianto risultano essere di
74,0+0,4 per paziente e di 69,5+0,4 per I’organo.

E importante sottolineare come le differenze dei valo-
ri della sopravvivenza, mostrate in Tabella 1, siano da
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imputare alle diverse tipologie ed alla complessita dei
trapianti effettuati dal singolo centro trapianti.
Nell’analisi pubblicata sul sito del Ministero della
Salute viene presentata anche un’analisi che consente
di normalizzare i risultati ed avere un confronto tra i
vari centri trapianto tenendo in considerazione il
numero e la complessita dei trapianti. In questo modo,
e possibile paragonare valori di sopravvivenze ottenu-
te da un centro trapianti con bassa attivita con uno che
effettua un elevato numero di trapianti oppure con-
frontare un centro che effettua trapianti particolar-
mente complessi e rischiosi con uno che trapianta solo
in condizioni “standard” (17).

L’andamento delle sopravvivenze ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2013, ¢ abbastanza stabile nel cor-
so degli anni a partire dal 2004, con valori che oscil-
lano tra 1’85,0% del 2007 fino a quasi 1’88% del 2010
per il paziente e tra 1’80,7% dell’anno 2007 e 1’83,6%
del 2010 per I’organo. Negli anni precedenti al 2004 i
valori risultano piu bassi con differenze massime
anche di 5 punti percentuali (dati non presenti in
tabella).

Dall’analisi dei dati emerge una situazione di non
omogeneita per quanto riguarda la qualita dei trapian-
ti effettuati nei diversi centri; in particolare, nel caso
del trapianto di fegato, cio & dovuto ad una maggiore
specializzazione su diverse casistiche (19).

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di fegato e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti adulti e di orga-
ni adulti ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2013

Sopravvivenza paziente

Sopravvivenza organo

Regioni di trapianto Trapianti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni

Piemonte 1.759 91,9+0,7 80,0+1,0 87,2+0,8 74,4+1,1
Lombardia 2.391 88,6+0,7 76,8+1,0 84,3+0,7 72,2+1,0
Veneto 1.072 86,8+1,1 74,9+1,5 82,6+1,2 70,4+1,5
Friuli Venezia Giulia 411 80,6+2,0 69,2+2,4 74,4122 63,1+2,4
Liguria 443 81,1+2,0 65,0+2,4 74,2121 58,9+2,4
Emilia-Romagna 1.674 84,4+0,9 71,8+1,2 78,7+1,0 66,5+1,2
Toscana 1.310 89,1+0,9 77,612 85,7+1,0 74,3+1,3
Marche 312 79,7+2,3 64,2+3,3 76,124 61,4+3,2
Lazio 1.309 79,1+1,1 68,0+1,4 76,7+1,2 65,1+1,4
Campania 535 78,3+1,9 66,6+2,4 75,5+1,9 63,0+2,3
Puglia 257 79,8+2,6 71,5+3,0 77,3+2,6 67,8+3,0
Sicilia 631 86,1+1,4 74,3+1,9 80,9+1,6 69,6+2,0
Sardegna 235 92,8+1,7 82,8+2,8 89,8+2,0 78,1+2,9
Italia 12.339 85,9+0,3 74,0+0,4 81,7+0,3 69,5+0,4

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Confronto internazionale

Nel confronto internazionale dei valori della soprav-
vivenza, bisogna sottolineare che le caratteristiche
statistiche del campione italiano utilizzato sono analo-
ghe, ma non sovrapponibili, a quelle degli altri riferi-
menti internazionali (CTS e riferimento americano
UNOS). Per I’ltalia e per il CTS il periodo di riferi-
mento & 2000-2013, mentre per il riferimento UNOS
il periodo & 1997-2004 (primo trapianto). Fatta questa

precisazione &, comunque, possibile affermare che i
valori in percentuale della sopravvivenza Italia di
organo e paziente ad 1 anno dal trapianto di fegato
(paziente 85,9%, organo 81,7%) risultano allineati
alla media statunitense UNOS (paziente 87,6%; orga-
no 83,3%) e superiori alla media europea CTS
(paziente 82,6%; organo 82,4%) ponendo I’ltalia in
una posizione di tutto rispetto nell’ambito internazio-
nale (dati non presenti in tabella).
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Trapianto di rene

Validita e limiti. | dati elaborati riguardano il periodo
2000-2013 e sono ottenuti dai follow-up raccolti nel
SIT. | dati sono controllati e validati da parte di tutti i
centri trapianto che provvedono all’inserimento di
dati integrativi e di dati concernenti il follow-up del
paziente necessari per la valutazione degli esiti del
trapianto. L’analisi € fatta su 18.503 trapianti di rene
singolo, eseguiti su pazienti adulti in 43 centri trapian-
ti presenti in 16 regioni, con la richiesta che abbiano
almeno un follow-up. | valori di aggiornamento
annuali dei dati si attestano sul 90,1% circa.

Descrizione dei risultati

Nella Tabella 1 sono riportati i valori della sopravvi-
venza per paziente e organo (adulti) dell’intero periodo
2000-2013, sia ad 1 che a 5 anni dal trapianto. Dalla
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tabella emerge che la sopravvivenza “Italia” del pazien-
te ad 1 anno dal trapianto ha raggiunto il 97,2+0,1,
mentre I’analogo valore per I’organo & del 92,0+0,2,
con punte che arrivano per il paziente anche al 99,3%
nelle Marche o al 93,8% per I’organo in Puglia.

Nello stesso periodo, i valori della sopravvivenza a 5
anni dal trapianto risultano essere stabili, intorno al
92,2% per il paziente ed all’82,2% per I’organo. La
percentuale di sopravvivenza dell’organo e del
paziente a 5 anni dal trapianto rimane alta, anche gra-
zie alle Linee Guida ed ai protocolli operativi in mate-
ria di sicurezza relativi ai donatori con presunti rischi
neoplastici o di tipo virale.

L’andamento della sopravvivenze ad 1 anno dal tra-
pianto, dal 2000 al 2013, € sostanzialmente stabile nel
corso degli anni con valori tra il 96-98% circa per il
paziente e valori tra il 90-93% circa per I’organo.

Tabella 1 - Trapianti (valori assoluti) di rene e sopravvivenza (valori percentuali) di pazienti adulti e di organi
adulti ad 1 ed a 5 anni dal trapianto per regione di trapianto - Anni 2000-2013

Sopravvivenza paziente

Sopravvivenza organo

Regioni di trapianto Trapianti 1 anno 5 anni 1 anno 5 anni

Piemonte 2.140 97,8+0,3 93,1+0,6 93,6+0,5 83,5+0,9
Lombardia 3.708 97,6+0,3 91,5+0,5 93,5+0,4 83,3+0,7
\eneto 2.294 98,6+0,3 92,4+0,6 93,9+0,5 83,7+0,8
Friuli Venezia Giulia 524 97,0+0,8 92,1+1,3 92,2+1,2 83,5+1,8
Liguria 528 97,6%0,7 94,2+1,1 92,2+1,2 84,7+1,6
Emilia-Romagna 1771 98,0+0,3 94,0+0,6 93,0£0,6 84,1+0,9
Toscana 1.431 96,2+0,5 88,0£1,0 88,3+0,9 73,6+1,3
Umbria 261 96,8+1,1 91,9+1,8 89,7+1,9 78,9+2,6
Marche 293 99,3+0,5 93,7+1,8 92,4+1,6 82,6+2,5
Lazio 1.640 96,0+0,5 91,9+0,8 90,9+0,7 81,9£+1,0
Abruzzo 403 97,4+0,8 95,2+1,1 92,8+1,3 86,0+1,8
Campania 675 94,0+£0,9 89,6+1,3 88,4+1,2 80,4+1,7
Puglia 741 97,3+0,6 95,1+0,8 93,8+0,9 87,0£1,3
Calabria 330 96,7+1,0 95,6+1,2 86,6+1,9 82,5+2,1
Sicilia 1.172 95,0+0,7 90,4+1,0 88,4+0,9 77,3%1,3
Sardegna 592 97,3+0,7 93,8+1,1 90,0£1,2 80,0£1,7
Italia 18.503 97,2+0,1 92,2+0,2 92,0+0,2 82,2+0,3

Fonte dei dati: Sistema Informativo Trapianti. Anno 2015.

Confronto internazionale

La percentuale di sopravvivenza di organo e paziente
(rispettivamente, 92,0+0,2 e 97,2+0,1) ad 1 anno dal
trapianto di rene singolo in Italia (per pazienti adulti e
pediatrici) risulta superiore alla media statunitense
UNOS (paziente 95,8%; organo 91,2%) ed europea
CTS (paziente 91,2%; organo 91,2%). | confronti con
i dati internazionali sono fatti su campioni dalle carat-
teristiche statistiche analoghe, ma non sovrapponibili
al campione italiano. Infatti, per I’ltalia si fa riferi-
mento ai trapianti di rene singolo nel periodo 2000-
2013, per il CTS facciamo riferimento a tutti i trapian-
ti di rene nel periodo 2000-2013 mentre per il riferi-
mento UNOS le sopravvivenze sono relative ai primi
trapianti nel periodo il 1997-2004 (dati non presenti in
tabella).

Trapianto di midollo osseo (trapianto di cellule stami-
nali emopoietiche da donatore allogenico)

Le sopravvivenze del paziente fanno riferimento alle
quattro principali tipologie di patologia: Leucemia
Acuta Linfoblastica, Leucemia Acuta Mieloide,
Linfoma non Hodgkins e Mieloma.

I valori in percentuale delle sopravvivenze dei pazien-
ti ad un 1 anno dal trapianto di midollo osseo risulta-
no avere una buona omogeneita sul territorio naziona-
le, considerato I’elevato numero di centri (71) e I’alto
numero di trapianti per questa tipologia (7.435 al
2007). 1l valore della sopravvivenza del paziente ad 1
anno dal trapianto risulta essere del 57,7+0,1 con pun-
te del 65,1% in Emilia-Romagna.

Per i dettagli si rimanda al Rapporto Osservasalute
2014 poiché non si hanno dati aggiornati.
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TRAPIANTI

Raccomandazioni di Osservasalute

I traguardi raggiunti in questi ultimi anni hanno con-
ferito al SIT un posto di eccellenza in Europa e, per
molti aspetti, in tutto il mondo (1), in particolare per
quanto riguarda la valutazione degli esiti dei trapianti
rispetto ai principali registri disponibili a livello inter-
nazionale. D’altra parte, la costante crescita delle indi-
cazioni al trapianto comporta una domanda sempre
maggiore di organi ed una conseguente maggiore
necessita di donazioni.

Tra i punti critici del meccanismo di donazione-tra-
pianto vi & una segnalazione non sistematica dei
potenziali donatori, inefficienze organizzative nel
sistema dei trasporti connessi alle attivita di donazio-
ne e trapianto, limitato numero di posti letto e tempi
medi di attesa dei pazienti iscritti alle liste ancora
troppo lunghi. Per migliorare la qualita degli interven-
ti, con una sempre maggior trasparenza nei processi, i
principali obiettivi della rete in merito all’attivita di
trapianto di organi sono:

1) proseguire il trend di incremento del numero di
donazioni e di trapianti;

2) ridurre la disomogeneita delle attivita di donazione
tra Nord, Sud ed Isole;

3) supportare I’attivazione di procedure informatiche
standardizzate soprattutto per la gestione delle liste di
attesa;

4) sorvegliare il rispetto dell’applicazione delle Linee
Guida e delle normative vigenti in materia a livello
regionale;

5) promuovere adeguate campagne di informazione
per i cittadini;

6) favorire I’attivita di ricerca e di cooperazione inter-
nazionale tra I’Italia e gli altri Paesi europei.

Per quanto riguarda il trapianto di tessuti e di cellule
si propongono i seguenti obiettivi:

1) predisporre un piano nazionale per il prelievo, la
conservazione, la distribuzione e la certificazione dei
tessuti;

2) promuovere I’applicazione della Direttiva Europea
ed il conferimento ai centri regionali di riferimento
delle funzioni loro attribuite;

3) estendere ed implementare il sistema informativo
per quanto riguarda I’attivita di procurement, di ban-
king, di trapianto e follow-up dei tessuti;

4) promuovere lo sviluppo della donazione e del tra-
pianto dei tessuti nel Meridione;

5) prevedere che il flusso informativo dei dati riguar-
danti i trapianti di cellule staminali emopoietiche sia
integrato nell’ambito del SIT;

6) attivare le procedure di sportello unico per la richie-
sta di terapie con cellule staminali emopoietiche.

Una particolare attenzione merita, infine, il tema del-
la sicurezza. A tal proposito, il Ministero della Salute,
in collaborazione con il CNT, ha avviato un’indagine
per garantire donazione e trapianto sicuri, con partico-
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lare riferimento alle procedure. L’indagine prende in
esame tutte le fasi di questo processo, che parte dal-
I’individuazione del donatore ed arriva al follow-up
post-operatorio e si propone di fornire utili indicazio-
ni per migliorare il governo clinico del sistema ed
assicurare la massima garanzia operativa in termini di
sicurezza, efficacia ed efficienza.
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