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PROGETTO

MANTENIMENTO E POTENZIAMENTO DEL SISTEMA GESTIONE QUALITA
DEL DIPARTIMENTO DI EMATOLOGIA, MEDICINA TRASFUSIONALE E BIOTECNOLOGIE

PREMESSA

Il traplanta di cellule staminali emopoletiche (TCSE) rappresenta, da anni, una terapla salvavita consofidata e
spasso di grande successo per la cura di numerose e gravi malattie ematologiche e non {gravl forme di anemie,
leucernie, linfomi, mlelomi, immunodeficlenze. tumori solldl). Secondo il Ministero della Salute In Europa
vangono effettuate oltre 20.000 procedure d! trapianto ognl anno, di cul oltre 5.000 in italia.

Il programma trapianta (PT) del Dipartimento di Ematoclogla, Medicina Trasfusionale e Blotecnologle & articolato
in due diverse unith operative: 1) UGC Unitd di Terapla Intensiva Ematologica per It Tragtanto Emopoletico
(UTIE), ove vengono eseguit TCSE sia dl tipo allogenico che autologo; 2) UOS Chemioterapia ad Alte Das (CAD),
ove vengono effettuatl TCSE esclusivamente di tipo autologo. Dal dicembre 1976, epoca del primo TCSE
eseguito a Pescara, ad oggl sono stat] portati a compimento oltre 2.000 traplanti, del quali 1.200 allogenici e 800
autologhi,

Nello scorso 18.03.2014, con 1l supporto esterno della Ditta EXEM constlting, 1| PT relativo all’'UTIE (con
esclusione del CAD), al Servizio di Aferesi del SIMT e al Laboratorio di Manipolazione Callulare & Criobiologia
afferente all’'UOSD istituto del tessuti ¢ Biobanche ha ricevito I'accreditamento internazionale JACIE-FACT {Jolnt
Accreditation Commettee ISCT-EBMT / Foundation for Accreditation for Cell Therapy), in conformitd agli
standard professionall di riferimenta e ai requisiti normativi (ASR del 10 luglio 2003 Accordo tra Il Ministro della
salute, le regloni e le province autonome di Trento e Bolzano sul documentn recante ‘Linee-guida In tema d
raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoletiche (CSE}' e Decreto Legisiativo 6
novembre 2007, n. 191 ‘Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definiziona delle norme di qualits e di
sicurezza per la donazlone, I'approwiglonamento, il controlio, la lavorazione, la conservaziane, lo stoccagglo e la
distribuzione di tessuti e cellule umanl’ e agll standard professionali di riferimento delle organizzazion
sclentifiche di settore GITMO, EBMT (Gruppo Itallano Traplanto Midollo Osseo, European Bone Marrow
Transpiantation).

Questi sforzl precedentemente complutl hanno prodotto risultati important! sia a livello organizeativo, con fa
riorganizzazione del persanale e deile attivita relative a1 paziente e al donatore di cellule staminall, sia in termini
di miglioramenti operativi, grazle al monitoraggio degli indicatori ¢ alla standardizzazione di procedure e metod
nella gestione del paziente traplantato. Tutte operazionl virtuose, che hanno avuto come naturale conseguenza
a piit in generale un miglioramento qualitativo del'assistenza al paziente traplantato. In riferimento aile
Direttive del Centro Nazlonale Trapianti, data la complessitd deli'attivith traplantologica, & mandatorip
mantenere altl livelll di qualitd e sicurezza per poter continuare ad operare nel network traplantologico;
pertanto mantenere I'accreditamento JACIE-FACT risulta di vitale importanza.

Rawvvisata la necessita di dare seguito al mantenimento del PT e ad implementare necessariamente il medesimo
anche per il CAD, non compreso nel primo intervento, il presente progetto delinea le linee di sviluppo det
Sisterna Gestlone Qualita delle attivita traplantologiche del Dipartimento di Ematologia, Medicina Trasfusionale
e Biotecnologie, in riferimento al mantenimento dell*accreditamento JACIE-FACT e del miglioramento del
sistena gestione qualith dell'intero programma trapiantologico. In particolare si sottolinea Ia necessitd assoluta
di estendere I'accreditamento anche al CAD, pena [a inevitabile interruzione delle attivita traplantologiche {30
traplantl autologhl/anno) di questa UODS.

Afferiscono, inoltre, a) Dipartimento FUQSD ‘Istituto def tessuti e Blobanche’ e I'UOSD Centro Emofilla, Malattie
Emorragiche e Trombotiche Congenite che, data la peculiarits e la rilevanza clinica delle attivitd svolte
necessitanc di riconosciment! professionall; questi si identificano, rispettivamente, nell’accreditamento
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NetCord-FACT per la banca regionale del sangue di cordone ombelicale afferente all'UOSD ‘Istituto del tessuti e
Biobanche’ e nell‘accreditamento AICE (Associazione Italiana Centri Emofilia) per Il centro Emofilla; Il primo
accreditamento & stato recentementa acquisito nel mese corrente con notevale Impegno del personale della
banca del sangue di cordone ombelicale, Hl secondo, purtroppo, & scaduto nel 2015,

OBIETTIVI

Il progetto sl propone di conseguire | seguent! oblettivl principall:

- mantenere Paccreditamento JACIE-FACT del PT esteso ad oggi alle unitd UTIE, Sezione Aferes| del SIMT e
Laboratorlo di manipolazione cellulare e crioblologla afferente all'UDSD fstituto del tessuti e biobanche
conseguito in data 18.03.2014;

- estendere progressivamente I'accreditamento JACIE al UOS CAD dell'Ematologla Clinica;

- Implementare )l sistema gestione qualith nei restant! servizl dell'Ematologia e dell’Oncaematologla pediatrica;
- gestire i data base del pazienti traplantati (ProMise) secondo i criteri definiti a livelio nazionale ed
internazionale (GITMO, EBMT);

-gestire | data base, analisi e sintesi del risultati deile sue attivita dell'istituto dei tessuti e biohanche;

- superare 'audit di riverifica periodica de! programma di accreditamento professionale JACIE-FACT;

- superare P'audit di riverifica periodica del programma di accreditamento professionale NetCord-FACT.

- superare Faudit del programma dl accreditamento professionale AICE.

MODALITA’ OPERATIVA
La modalita operativa prevede:
- Acquisizione di risorse dedicate (gara incarico di supporto, bandl borse di studio)
- Valutaziona Inizlale dello stato di avanzamento del sistema e definizione delle aree di miglicramento
- Definizione del gruppl dl miglioramento
- Formazione delteam
- Definizione e planificazione del programma di intervent
- Attuazione del piano di miglloramento per tutti | servizi
- Audit di riverifica JACIE-FACT del programma traplantl con accreditamento del CAD
- Audit di riverifica NetCord-FACT della banca reglonale di sangue di cordone ombelicale
- Audit di riverifica del programma AICE per 'UOSD Centro Emofilia, Malattie Emorragiche e Trombo-tiche
Congenite .

INDICATORS
- Grado di attuazione de! plano di Interventi250%
- Percentuale di audit interni attuatl 250% sul planificati
- Percentuale di azioni correttive attuate con efficacia 250% delle AC aperte

BENEFICI ATTESI
Dall'Intervento si attendona i seguenti benefici:
Per | pazient!
¢ ormal ticonosciuto nella comunita sclentifica che 'implementazione dl un efficace sistema di gestione della
qualita in un Centro Traplanto impatta In mado significativamente positivo sugli indicatorl clinici di efficacia e di
cura (Gratwohl A, Hoematologico 2014; Gratwoh! A, J Clin Oncol. 2011; Chabannon C, Bone Moarrow Transplant
2012).
Per lf Dipartimenta
l'adozione del sistema di pestione della qualith e gli accreditamenti professionall per le varle attivita
dipartimentali consentono di:

- rispettare | requisitl normathvi e gl standard di eccellenza;

- adottare logiche di ‘best practice’ basate sull'evidenza scientifica e centrate sui bisogni e sulle

aspettative del parlente;
- presidiare in modo efficace la qualith dell’assistenza, valorizzando gli aspelti a valenza tecnico-
professionale accanto a quelli tipicamente organizzativi/gestionall;

- migliorare costantemente le performances, favorendo la crescita professionale di tutto if personate.
A cld sl agglunge |a garanzia di continuitd deil'attivita trapiantologica ed Il riconoscimento nell’ambito del
registro nazionale e della rete traplantologica internazionale per il CAD, pena la chiusura dell’attivita.
Per I'Azienda
Sono garantit] afl'azienda Il rispetto della Mission e della Vision aziendall per qualificare I'afferta dei servizi
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erogati e degli esiti ragglunt! In termini di output ed outcome.

REALIZZAZIONE DEL PROGETTO
Per I'espletamento del progetta si rende necessario attivare:

1. gara dl appaito per l'affidemento di Incarico di supparto, a ditta esterna, per anni 3 (tra), per
{'accreditamento professionale secondo gll standard JACIE-FACT;

2. borse di studio della durata di anni 3 {tre}, e comunque sino 3} completamento de! progetto stesso, tramite
bando pubblico di selezione per:

a. n. 2 {due) collaboratori con lauree tecnico-scientifiche in scienze blologiche, blotecnologie, farmacia,
chimica, chimica e tecnologle farmaceutiche, con esperlenza documentata di almeno un anno
nefl'ambito del Sistema Assicurazione Qualith In ambito sanitario, per Il supporto del parsonale del
programma trapfanto colnvolto nell’accreditamento JACIE-FACT (UTIE, CAD, Sezlone Aferesi del SIMT,
Labaratorio di manipalazione cellulare) e per il supporto del personate coinvolto nell’accreditamento
NetCord-FACT;

b. n. 1 {un) collaboratore con laurea In scienze statistiche, informetica o lauree equipollentt, con
esperienza documentata di almeno un anno nella gestione di studi biomedici, per il supporto del
programma traplanti e dell'UOSD Istituto dei tessut! e Blobanche;

3, borsa di studio della durata di anni 1 {uno), e comungue sino al completamento del progetto stesso, per un
dirigente medico con specializzazione in Ematologia e documentata esperlenza nel settore del disordini
dela coagulazione, per [l programma di accreditamento professionale AICE per I'U.0.5.0. Centro Emofilia,
Malattie Emorragiche e Trombaotiche Congenite;

ASPETTI ECONOMICO-FINANZIAR]

In riferimento al punto 1, Ia spesa totale per I'attivith dl supporto & stimata di € 30.000,00/anno pii IVA, pari ad
un Importo totale, VA inclusa di € 105.800,00.

In riferimento al punto 2.3, la spesa per ciascun borslista & di € 25.000,00 lordl/anna, comprensivi degli onerl a
carico deli'Azienda, per un importo totale di € 150.000,00.

in riferimento al punto 2.b, fa spesa & di € 26.000,00 lordi/anno, comprensivi degll onerl a carico dell'Aziends,
per un importo totale di € 78.000,00.

1n riferimento al punto 3, 1a spesa & di € 26.000,00 lordl, comprensivi degll oneri a carico dell'Azlenda.

Pertanto, |l costo complessivo del progetto ammonta a € 363.800,00.

Tall costl trovano copertura come di seguito:
1, € 285.800,00 nelia delibera n. 555 del 13.06.2016 — Plano Ematologico Reglonale anno 2015.
2. € 78B.000,00 nella delibera 1004/2012, autorizzazione d! spesa 177/2012, Fondl CIPE - Progetto
Biobanche di sangue cordonale - annualits 2011.
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