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6.3 Plasma e immunoglobuline:
ottimizzazione organizzativa per continuita
di cura ed equita di accesso

Area 6 - Valore e cambiamento. Human & Value Based Healthcare:
trasformare creando valore

Razionale: Le immunoglobuline sono terapie essenziali e spesso non sostituibili, ma dipendono da
una risorsa intrinsecamente limitata: il plasma. In un contesto di domanda crescente e disponibilita
vincolata, I'elemento critico diventa la governance della filiera: donazioni di plasma, appropriatezza
d’'uso, criteri condivisi, gestione delle scorte, continuita terapeutica e indicatori di monitoraggio. Il
laboratorio mette a fuoco come ottimizzare I'organizzazione tra associazioni di donatori di sangue,
centri trasfusionali, farmacie, istituzioni e stakeholder, includendo anche il tema dei meccanismi di
gara/consorzi e dei modelli “conto lavoro”, che possono generare variabilita e tensioni di sostenibilita.
Un contesto regionale complesso pud offrire casi d’uso, ma [l'obiettivo & costruire leve e
raccomandazioni trasferibili e scalabili a livello nazionale.

Scenario di riferimento

La disponibilita di immunoglobuline si colloca all’incrocio tra salute pubblica, organizzazione
sanitaria, capacita produttiva, dinamiche di mercato e principi etici. Non si tratta soltanto di
assicurare un farmaco essenziale, ma di governare una filiera interdipendente, che parte dalla
donazione di plasma, passa attraverso la lavorazione industriale e arriva alla distribuzione
ospedaliera e all’utilizzo clinico.

Il plasma & una risorsa biologica limitata, non producibile artificialmente e dipendente dalla
capacita del sistema di promuovere, organizzare e rendere sostenibile la donazione. Questo
distingue le immunoglobuline da molti altri farmaci: 'aumento del fabbisogno non pud essere
compensato semplicemente aumentando la produzione industriale, perché la materia prima resta
vincolata alla raccolta disponibile.

In questo quadro, la non autosufficienza nazionale e regionale espone il sistema a una doppia
vulnerabilita. Da un lato, la disponibilita dipende dalla quantita di plasma conferita alla
lavorazione; dall’altro, una quota rilevante del fabbisogno & coperta attraverso canali
commerciali e internazionali. Qui emerge un paradosso: mentre I'Europa fonda la propria politica
trasfusionale sulla donazione volontaria e non remunerata, una parte della disponibilita effettiva di
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immunoglobuline pud dipendere da filiere globali in cui operano anche logiche remunerative. La
dipendenza da tali canali pone un problema di sicurezza di coerenza tra principi etici, sostenibilita
produttiva e mercato.

Le crisi recenti hanno mostrato come, in condizioni di scarsita, il mercato globale possa
orientare i flussi di prodotto verso i Paesi o i contesti piu remunerativi, aumentando
I'esposizione dei sistemi sanitari dipendenti da forniture esterne. La continuita terapeutica dei
pazienti non dipende quindi solo dalla disponibilita clinica delle immunoglobuline, ma anche
dalla tenuta complessiva del percorso: raccolta, trasformazione, programmazione,
approvvigionamento, distribuzione e uso appropriato devono essere considerati parti di un unico
sistema.

Lo scenario di riferimento & dunque quello di una filiera essenziale ma vulnerabile, nella quale
la continuita di cura, l'equita di accesso e la coerenza etica richiedono una governance piu
anticipatoria, meno frammentata e orientata all’autosufficienza e alla programmazione.

Ambiti di rilievo e direzioni di cambiamento

Il tema delle immunoglobuline richiede di governare una filiera che non pud essere letta solo in
termini di disponibilita del farmaco. La continuita di cura dipende dall’equilibrio tra la raccolta del
plasma, la trasformazione industriale, I'approvvigionamento, la distribuzione, I'appropriatezza e la
programmazione. La direzione & passare da una gestione frammentata a una governance
integrata, capace di collegare donazione, farmacia, clinica e bisogni dei pazienti.

Un primo ambito riguarda la cultura e I'accessibilita della donazione. Molti cittadini, e anche parte
dei donatori abituali, non distinguono il sangue intero dal plasma, né conoscono il legame tra plasma,
farmaci plasmaderivati e terapie salvavita. Rendere la donazione di plasma piu comprensibile e
vicina ai luoghi di vita significa lavorare con le scuole, i giovani, i luoghi della comunita, con orari
compatibili e percorsi piu semplici.

Un secondo ambito riguarda la capacita organizzativa della raccolta. Incrementare il plasma significa
sostenere i servizi trasfusionali e la raccolta associativa: personale, separatori, qualita del prelievo,
riduzione degli scarti e accessibilita. La raccolta deve diventare piu facile da praticare, non solo
piu importante da comunicare, con collaborazioni stabili tra il sistema pubblico, le associazioni e il
territorio.

Un terzo ambito & il funzionamento della rete. La filiera coinvolge donatori, associazioni, centri
trasfusionali, clinici, farmacie, pazienti, centri di riferimento, industria e istituzioni regionali. Le criticita
emergono spesso nei passaggi tra un attore e l'altro. Servono sedi multiprofessionali stabili,
capaci di leggere i dati, i bisogni, le carenze e le priorita cliniche.
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Un quarto ambito riguarda l'appropriatezza, la diagnosi e la continuita terapeutica. Le
immunoglobuline sono terapie personalizzate, spesso salvavita e non sempre sostituibili; esistono
pero indicazioni diverse, usi off-label, alternative terapeutiche e bisogni legati a CAR-T, anticorpi
bispecifici, immunodeficienze secondarie, neurologia e trapianti. L’appropriatezza é qualita della
decisione clinica, sostenuta da linee guida, centri esperti, criteri condivisi e priorita trasparenti.

Infine, emerge la necessita di dati piu solidi. Registri, piani terapeutici, consumi storici, dati real-
world, stime previsionali e indicatori condivisi possono aiutare a leggere I'evoluzione della domanda
e a prevenire tensioni sulle scorte. Decidere prima e meglio richiede informazioni integrate, per
anticipare i fabbisogni, ridurre la variabilita e sostenere I'equita di accesso.
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Le azioni proposte e le azioni prioritarie

Dal lavoro in presenza sono emerse molte azioni possibili. La matrice valore/sforzo ha aiutato a
distinguere le azioni strutturali, ad alto impatto ma piu onerose, da quelle avviabili con maggiore
rapidita perché fanno leva su strumenti, reti e competenze gia presenti. In questo senso, il gruppo
ha individuato tre priorita operative ad alto valore e con uno sforzo sostenibile.

La prima azione prioritaria & I'attivazione di un tavolo regionale multiprofessionale, che coinvolga
centri trasfusionali, clinici prescrittori, farmacie ospedaliere, associazioni di donatori, associazioni di
pazienti, centri di riferimento, industria e istituzioni regionali. Il suo compito non consisterebbe nel
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creare un ulteriore livello burocratico, ma nel dare continuita al confronto, raccogliere dati,
leggere le criticita della filiera, condividere criteri di priorita e promuovere azioni coordinate.
Il tavolo potrebbe valorizzare cid che gia esiste, a partire dai Comitati Ospedalieri per il Buon Uso
del Sangue, rendendoli strumenti piu operativi e tra loro connessi.

La seconda azione prioritaria € una promozione strutturata della cultura del dono, soprattutto tra i
giovani. L’obiettivo non & solo “fare comunicazione”, ma spiegare in modo semplice il legame tra
il plasma, i farmaci plasmaderivati e la vita dei pazienti. Le esperienze nelle scuole mostrano
che molti studenti non conoscono la differenza tra sangue e plasma, ma diventano disponibili al
primo screening quando comprendono il valore concreto della donazione. La proposta € di costruire
percorsi replicabili nelle scuole superiori, con il coinvolgimento di associazioni, pazienti e
professionisti sanitari, e con materiali narrativi adatti all’eta. La cultura del dono dovrebbe includere
anche i donatori gia attivi, promuovendo, ad esempio, la possibilita di inserire la plasmaferesi tra due
donazioni di sangue intero.

La terza azione prioritaria € il governo dell’appropriatezza terapeutica attraverso la diffusione delle
linee guida e delle competenze gia disponibili. La priorita € rendere piu conosciuti e utilizzati gli
indicatori e i criteri, sostenendo diagnosi corrette, I'invio ai Centri di Riferimento, la valutazione dei
dosaggi, 'uso della dose minima efficace ove appropriato, I'attenzione alle alternative terapeutiche
e la gestione trasparente delluso off-label. Questo €& particolarmente importante nelle
immunodeficienze primitive e secondarie, nelle patologie neurologiche, in ambito trapiantologico e
nei nuovi scenari ematologici legati a CAR-T e agli anticorpi bispecifici.

Accanto a queste tre azioni prioritarie, sono emerse ulteriori proposte di rilievo. Una riguarda il
potenziamento dei servizi trasfusionali e della raccolta associativa e ospedaliera: piu personale, piu
separatori, maggiore flessibilita oraria, analisi delle fasce piu adatte ai diversi territori, integrazione
con luoghi di comunita e restituzione al donatore di un valore non economico, legato alla prevenzione
e alla salute. In questa prospettiva, rendere la donazione piu accessibile significa anche
rimuovere ostacoli organizzativi concreti.

Un’altra proposta riguarda la qualita della raccolta e la riduzione degli scarti, poiché ogni unita idonea
che arriva al centro di lavorazione contribuisce alla disponibilita complessiva della filiera.
L’attenzione non va posta solo sui volumi raccolti, ma anche sulla gestione del processo, sulla
qualita del plasma inviato alla lavorazione e sul miglior utilizzo della materia prima
disponibile.

Sul versante clinico-organizzativo, & stata proposta una raccolta dati regionale sui nuovi fabbisogni:
quanti pazienti trattati con CAR-T o anticorpi bispecifici ricevono immunoglobuline, per quanto
tempo, con quale indicazione e con quale impatto sui consumi. Questo permetterebbe di anticipare
la domanda e formulare previsioni piu solide, evitando che i nuovi bisogni emergano solo quando
diventano una pressione sulle scorte.
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E stata inoltre richiamata I'importanza della terapia sottocutanea e domiciliare, quando clinicamente
appropriata, poiché puo migliorare la qualita della vita e ridurre il carico sui setting ospedalieri. Allo
stesso tempo, & stato sottolineato che non tutte le immunoglobuline sono equivalenti per tutti i
pazienti: eventuali cambi di prodotto devono essere gestiti clinicamente e non soltanto
determinati da logiche di gara o dalla disponibilita contingente.

Alcune azioni, pur rilevanti, richiedono invece un livello decisionale piu alto: revisione del payback
sui prodotti critici, sostenibilita del mercato commerciale, investimenti strutturali nel personale e nella
tecnologia, rafforzamento della formazione universitaria e specialistica in medicina trasfusionale.
Sono temi da mantenere nell’agenda istituzionale, ma le priorita immediate individuate dal gruppo
restano tre: tavolo regionale multiprofessionale, promozione strutturata nelle scuole e
diffusione operativa delle linee guida esistenti.
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Conclusioni

Il laboratorio ha evidenziato che la continuita della cura con immunoglobuline non pud essere
garantita agendo su un solo punto della filiera. La carenza non & soltanto un problema di disponibilita
del prodotto, ma il segnale di un equilibrio fragile tra la raccolta del plasma, la trasformazione,
I'approvvigionamento, la sostenibilita economica, I'appropriatezza clinica e la capacita di
programmazione.

Il confronto ha mostrato una rete ricca di competenze, esperienze e strumenti gia presenti. Esistono
Associazioni capaci di promuovere la donazione, Centri Trasfusionali che hanno migliorato la
raccolta, Farmacie che garantiscono la continuita del’approvvigionamento, professionisti e Centri di
Riferimento in grado di orientare le diagnosi, i dosaggi e le indicazioni terapeutiche. Il punto critico &

(20 KONCEPT

Sede legale: via G. Tartini, 5B — 50144 Firenze
Sede operativa: via F. Baracca 1C — 50127
Firenze

Tel. 055 357223 - 333 9922717
grandiospedali.it koncept.it grandiospedali@koncept.it



https://www.grandiospedali.it/
https://www.koncept.it/

o 5° EDIZIONE MILANO,
» OpenMeeting 27-28 MAGGIO
GrandiOspedali 2026

ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda

trasformare queste esperienze, da pratiche locali o episodiche, in un patrimonio condiviso e
coordinato.

Le tre priorita individuate vanno in questa direzione. Un tavolo regionale multiprofessionale pud
dare continuita al lavoro di rete e sostenere decisioni fondate su dati e confronto. Una promozione
strutturata nelle scuole con progetti di studio sperimentali strutturati e controllati per
rafforzare nel tempo la cultura del dono, soprattutto tra le generazioni che oggi conoscono poco il
plasma e il suo valore terapeutico. La diffusione delle linee guida e delle competenze dei Centri
di Riferimento pud migliorare I'appropriatezza, ridurre la variabilita e tutelare i pazienti privi di
alternative terapeutiche. Insieme, queste azioni permettono di rafforzare la filiera senza attendere
soltanto interventi strutturali di lungo periodo.

Resta sullo sfondo una scelta di sistema: se la domanda cresce piu rapidamente della raccolta, non
basta confidare nella compensazione del mercato. Occorre decidere come aumentare la
disponibilita interna, come sfruttare al meglio cio che é disponibile, come programmare i
nuovi fabbisogni e come garantire criteri trasparenti nelle situazioni di scarsita.

In sintesi, il laboratorio indica una direzione concreta: rafforzare una governance di filiera che tenga
insieme la cultura del dono, la sostenibilita della raccolta, I'appropriatezza clinica, i dati condivisi e
'equita di accesso. La priorita non € aggiungere complessita, ma rendere operativi gli strumenti
gia disponibili, collegando meglio chi raccoglie, chi produce, chi distribuisce, chi prescrive,
chi rappresenta i pazienti e chi programma le scelte regionali.

Hanno partecipato

Moderano: Elisabetta Bice Maria Volpato, Direttore SC Servizio di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano e Silvano Rossini, ASST
Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano

Facilitatore: Roberto Grifalconi

Partecipanti:

GianPaolo Barbetta, Universita Cattolica di Milano

Maria Carrabba, Policlinico di Milano

Irene Cuppari, ASST Ovest Milanese

Filippo Cristoferi, AIP

Paola Isernia, Avis Regione Lombardia

Augusto Modanesi, Takeda

Chiara Parati, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano

Maria Luisa Pioltelli, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano
Daniele Prati, Policlinico di Milano
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