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INTRODUZIONE

Le Strutture di Fase 1 sono Unità cliniche o labo-
ratori in cui vengono condotte attività previste da 
protocolli di studi clinici di fase 1 in modo esclusi-
vo o parziale, permanente o temporaneo. 
Nella sperimentazione clinica di fase 1 rientrano 
tutti gli studi in cui avviene la prima fase della 
sperimentazione clinica del principio attivo sull’uo-
mo, il cui fine è scoprire o verificare gli effetti di 
un nuovo farmaco o di un farmaco già esistente 
testato per nuove modalità di impiego terapeutico. 
L’obiettivo è accertarne la sicurezza e tollerabili-
tà, con particolare attenzione alla valutazione dei 
potenziali effetti collaterali che possono essere 
attesi, in base ai risultati delle precedenti speri-
mentazioni sugli animali e la valutazione della 
modalità di azione e distribuzione del farmaco 
nell’organismo. La sperimentazione può essere 
effettuata sia su volontari sani che su pazienti 
malati; presso le Unità di Fase 1 dell’Istituto Scien-
tifico Universitario Ospedale San Raffaele (OSR) 
vengono sperimentati farmaci esclusivamente su 
pazienti malati.

Sperimentazioni cliniche: il ruolo  
della Direzione Sanitaria nel processo  
di autocertificazione delle Strutture  
di Fase 1 dell’IRCCS San Raffaele

La regolamentazione dei processi delle strutture in 
cui vengono effettuate sperimentazioni di Fase 1, 
nonché la definizione dei requisiti minimi standard 
per l’erogazione delle attività, sono normati dalle 
Determine AIFA n.809/2015 del 19 giugno 2015 e 
n.451/2016 del 29 marzo 2016.
Le sperimentazioni possono essere condotte esclu-
sivamente presso Unità/reparti clinici dedicati alle 
sperimentazioni di fase 1 all’interno di:

 �  Strutture ospedaliere pubbliche
 �  Strutture equiparate alle strutture pubbliche con 
esplicita menzione normativa
 �  Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico 
(I.R.C.C.S.)
 �  Istituzioni sanitarie private previste dall’art.2, 
comma 2, del DM 19 marzo 1998.

Ospedale San Raffaele, in quanto I.R.C.C.S, ha atti-
vato fin da subito, nell’anno 2016, le procedure per 
l’autocertificazione delle Unità di Fase 1. Occorre 
evidenziare che, prima della pubblicazione della 
Determina AIFA n.809/2015, alcune Unità Cliniche 
avevano già maturato esperienza nella conduzione 
di sperimentazioni cliniche di Fase 1, fatto che ha 
orientato la scelta della attuale strutturazione or-
ganizzativa delle Unità di Fase 1, che sono legate 
alle Unità Operative di afferenza senza essere au-
tocertificate in un’unica struttura contenitore. Ad 
oggi presso Ospedale San Raffaele sono presenti 
11 Unità di Fase 1 autocertificate, di cui 7 unità 
cliniche e 4 laboratori.

LA DETERMINA AIFA E IL PROCESSO 
DI AUTOCERTIFICAZIONE

Nel 2016 OSR ha accolto la sfida lanciata dalla 
pubblicazione della Determina AIFA 809/2015, che 
definisce i requisiti di una struttura che conduce 
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studi di fase 1. Tenendo presente che alcune del-
le Unità cliniche che operano in OSR avevano già 
esperienza in questo tipo di studi, si è dato inizio 
al lavoro di assessment per verificare la risponden-
za ai requisiti della Determina e per pianificare le 
azioni da compiere per colmare eventuali divari 
presenti tra la realtà in OSR e tali requisiti cogenti.
Per verificare la rispondenza ai requisiti della De-
termina AIFA 809/2015 è stato implementato un 
percorso di autocertificazione delle unità cliniche 
che svolgono sperimentazioni cliniche di fase 1 che 
parte dalla compilazione di una check-list elabo-
rata sulla base dei requisiti della Determina per la 
valutazione degli eventuali gap da colmare. Tale 
check-list, una volta compilata in tutte le sue par-
ti, viene discussa ed approvata da uno Steering 
Committee prima del via libera alla richiesta di 
autocertificazione. Lo Steering Committee è un 
organo composto da figure direzionali apicali che, 
oltre a valutare l’assessment iniziale delle unità 
che vogliono autocertificarsi, si consulta per deci-
sioni di tipo strategico-decisionale o per risolvere 
eventuali criticità.
Ogni volta che una struttura inizia il suo percor-
so di autocertificazione può far tesoro da quanto 
appreso dal percorso seguito dalla struttura prece-
dente e può fornire input di miglioramento per le 
strutture che si certificheranno in futuro, eventual-
mente anche per quelle che si sono già autocerti-
ficate, innescando un processo di miglioramento 
continuo e bidirezionale.
Con gli anni e con l’esperienza è stato perfezionato 
e migliorato il percorso di autocertificazione che 
ha maturato nel tempo due principali punti di for-
za di pari importanza: la capacità di interazione 
delle diverse direzioni/strutture dell’ospedale e la 
competenza del personale coinvolto a diversi livelli.

Il percorso di autocertificazione è il primo passo 
in cui si rende indispensabile la collaborazione a 
diversi livelli di diverse Direzioni e strutture dell’o-
spedale. Prima di procedere con l’inoltro dell’auto-
certificazione ad AIFA, in coordinamento con Unità 
di Fase 1, Ufficio O&Q Ricerca, Direzione Sanitaria, 
Clinical Trial Center e Direzioni Scientifica e della 
Ricerca sono intrapresi diversi passi per la verifica 
dei requisiti tramite un assessment interno, con 
correzione delle criticità ed individuazione delle 
necessità.

LE FASI DEL PERCORSO  
DI AUTOCERTIFICAZIONE

In prima battuta si effettua un assessment della po-
tenziale Unità di fase 1 in base ai requisiti minimi 
previsti dalla Determina, valutando quali requisiti 
necessitano di un adeguamento. Alla struttura di 
fase 1 in autocertificazione è inviata dall’Ufficio 
O&Q Ricerca una check-list per definire l’as is dei 
requisiti. In seconda battuta, con il supporto del-
la Direzione Sanitaria e l’Ufficio O&Q Ricerca, si 
procede alla compilazione di un Action Plan, che 
contiene tutte le azioni di adeguamento necessarie 
alla Unità di fase 1 per ottemperare a tutti i requi-
siti previsti dalla Determina.
Successivamente, a seguito dell’approvazione da 
parte dello Steering Committee della compilazione 
della check- list e dell’Action Plan, l’Unità di Fase 1 
procede con tutte le azioni necessarie, tra cui l’e-
laborazione e/o aggiornamento di organigramma, 
job description, procedure e processi interni, indi-
catori, mappatura dei processi. Gli adeguamenti 
possono anche riguardare gli aspetti strutturali di 
reparti, ambulatori, aree di preparazione e conser-
vazione dei campioni, archivi, laboratori, oppure 
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necessità di autocertificare la nuova Unità rispetto 
all’integrazione con un’Unità di fase 1 affine già 
autocertificata, secondo uno dei (o entrambi) i mo-
delli seguenti:

 �  ampliamento del perimetro di autocertificazione, 
se necessario uno spazio fisico specifico (es. sale 
per risonanza magnetica, qualora la partecipa-
zione al nuovo studio preveda l’utilizzo di questo 
tipo di diagnostica)
 �  inserimento nell’Unità di fase 1 di personale af-
ferente all’Unità a cui è stato proposto lo studio 
limitatamente alla durata dello stesso.

L’autocertificazione è per definizione un self-asses-
sment e AIFA non effettua sistematicamente un au-
dit per ogni Unità di Fase 1 che si autocertifica o ag-
giorna una autocertificazione (es. ampliamento del 
perimetro, modifiche agli organigrammi, etc.), ma 
effettua delle ispezioni a campione, per verificare 
l’effettivo adeguamento ai requisiti della Determi-
na. Qualora non siano soddisfatti alcuni requisiti 
previsti, AIFA si riserva di sospendere temporane-
amente l’Unità, fino al risanamento delle criticità 
in essere e alla verifica dell’effettivo superamento.
Tra il 2021 e il 2022 sono state ispezionate da AIFA 
due Unità di fase 1 dell’Istituto Scientifico OSR.
La preparazione all’ispezione ha richiesto ancora 
una volta un lavoro di squadra e ha messo in evi-
denza la capacità delle diverse direzioni e strut-
ture dell’Ospedale di interagire e cooperare per il 

la manutenzione, la taratura o la validazione di ri-
sorse tecniche. Completate le azioni, l’Unità di fase 
1 comunica all’Ufficio O&Q la chiusura dell’Action 
Plan. Una volta ricevuta l’approvazione da parte 
dello Steering Committee a procedere con l’audit 
di sistema, questo viene programmato dall’Ufficio 
O&Q, che produrrà un report al termine dello stes-
so. Se l’audit non va a buon fine, vengono segnalate 
azioni correttive da intraprendere prima di proce-
dere alla compilazione e all’invio della domanda 
di autocertificazione.
Se l’audit va a buon fine e non ci sono osservazio-
ni aggiuntive e conseguenti azioni correttive, la 
struttura di fase 1 compila la domanda di autocer-
tificazione in duplice copia che, con il benestare 
dello Steering Committeee, è inviata al CTC. Infine, 
avvenuta la validazione interna (CTC e SC) della 
domanda, si procede all’invio tramite PEC ad AIFA. 
L’Unità di fase 1 a partire da quest’ultimo momento 
può sottomettere il Protocollo per studi di fase 1 
al Comitato Etico. Trascorsi i novanta giorni di si-
lenzio -assenso di AIFA e la ricezione della lettera 
di autorizzazione del Rappresentante Legale OSR, 
può avviare lo studio.
In figura 1 la schematizzazione del processo di 
autocertificazione.
Quando ad una Unità clinica non autocertificata 
viene proposto per la prima volta di partecipare ad 
uno studio di fase 1, si procede a valutare l’effettiva 

FASE DI AUTOCERTIFICAZIONE FASE DI MANTENIMENTO

Figura 1
Le fasi del processo 
autocertificativo
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macologo); quest’ultima caratteristica garantisce 
una condivisione e una standardizzazione delle 
principali attività svolte.
Poiché Ospedale San Raffaele è un I.R.C.C.S, l’or-
ganigramma aziendale prevede che dal punto di 
vista gerarchico le Unità di Fase 1 dipendono di-
rettamente dalla Direzione Sanitaria Aziendale e 
dal Direttore Sanitario, mentre dal punto di vista 
funzionale, per quanto riguarda l’attività di ricerca 
clinica, rispondono alla Direzione Scientifica e alla 
figura del Direttore Scientifico.
A tal proposito lo Steering Committee (SC) che, 
oltre a valutare l’assessment iniziale delle unità che 
vogliono autocertificarsi, si consulta per decisioni 
strategiche o per risolvere criticità di importanza 
strategica, comprende sia la figura del Direttore 
Sanitario che del Direttore Scientifico.
Nello SC sono presenti anche il Direttore Scientifi-
co, Direttore Ricerca, il Responsabile Operativo del 
Clinical Trial Center (CTC), il Responsabile Scien-
tifico Clinical Trial Center (CTC) e il Responsabile 
Ufficio Organizzazione e Qualità Ricerca (O&Q).
Il Direttore Scientifico ha il ruolo di Coordinamento 
scientifico e il Direttore Ricerca svolge un ruolo 
gestionale e di supervisione generale delle attività 
di Ricerca.
Il Direttore Sanitario e la Direzione Sanitaria hanno 
un ruolo fondamentale di coordinamento clinico 
e fanno da trait d’union organizzativo trasversale 
a tutte le Unità. Per quanto riguarda l’interpreta-
zione e la verifica dei requisiti della Determina, la 
Direzione Sanitaria si occupa di fornire supporto 
alle Unità e di aggiornare/verificare le procedure 
di competenza.
In figura 2 è schematizzata l’organizzazione delle 
strutture di fase 1 presso OSR.
Altro tema in cui il ruolo della Direzione Sanitaria 
è strategico è il training per la gestione delle emer-
genze nelle Unità di Fase 1: per ogni Unità vengono 
periodicamente organizzate dalla Direzione delle 
simulazioni di emergenza, con lo scopo di mante-
nere elevata la prontezza di risposta degli operatori 
in caso di situazioni di crisi. Alla simulazione par-
tecipano come observer il Medico Referente Qualità 
dell’Unità, la Direzione Sanitaria e l’ufficio O&Q 
Ricerca; i partecipanti attivi sono invece i medici 
sperimentatori, gli infermieri di ricerca, i rianima-
tori e eventuali altri profili sanitari (es. OSS, altri 
infermieri di reparto/ambulatorio a supporto).

raggiungimento di un risultato comune. La parola 
chiave per il successo dell’intero processo è infatti 
integrazione tra i servizi. Un altro punto di forza 
da sottolineare è la presenza di personale specia-
lizzato che permette all’Ospedale San Raffaele di 
essere autonomo nello svolgimento delle attività di 
assicurazione qualità, audit e monitoraggio e può 
confrontarsi con l’esperienza di medici sperimen-
tatori, infermieri di ricerca e study coordinator.

LE STRUTTURE DI FASE 1 DI OSPEDALE 
SAN RAFFAELE

L’IRCSS Ospedale San Raffaele ha al momento 11 
Unità di Fase 1 autocertificate, di cui 7 Unità clini-
che e 4 laboratori. Le prime Unità si sono autocer-
tificate nel 2016 e l’ultima nel 2021.
Le 7 unità cliniche sono:

 �  Unità Operativa di Immunoematologia Pediatrica 
(UOPI)
 �  Ematologia e TMO (ETMO)
 �  Unità/Programma di Leucemia Linfatica Cronica 
(PS-CLL)
 � Oncologia Medica
 � Medicina Rigenerativa e Dei Trapianti (MERITRA)
 � UO Urologia – Unità di Fase I
 � Unità di Fase I della UO di Neurologia (NEUROL)

I 4 laboratori sono:
 �  Laboratorio di Monitoraggio Immunologico Tera-
pie Cellulari (MITICI)
 � SR-TIGET Clinical Lab
 � Laboratorio - Servizio di Medicina di Laboratorio
 � Laboratorio – Anatomia Patologica.

Per quanto riguarda l’organico, in totale sono pre-
senti 80 medici sperimentatori, 13 infermieri di ri-
cerca, 25 tra study coordinator e data manager, 4 
Responsabili Quality Assurance, 6 referenti qualità, 
e 4 Auditor.

RUOLI E COORDINAMENTO  
DELLE UNITÀ DI FASE 1

Non essendoci una struttura di fase 1 centralizzata, 
ogni Unità di fase 1 ha il proprio organico richiesto 
dalla Determina e si avvale di servizi centralizza-
ti, trasversali a tutte le Unità (Farmacia, Gestione 
campioni, Quality Assurance, Monitor, Medico far-
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ordinamento per impostare e mantenere il Sistema 
Qualità delle Unità.
Settimanalmente lo staff della Direzione Sanitaria 
incaricato di seguire le Unità di Fase 1 e lo staff 
dell’Ufficio O&Q Ricerca si incontrano per discute-
re tutte le problematiche organizzative cogenti ed 
individuare congiuntamente soluzioni. 
Tale stretta integrazione consente un monitoraggio 
diretto e costante e una rapida risoluzione delle 
problematiche, in un’ottica di processo di ottimiz-
zazione, miglioramento continuo e mantenimento 
di elevati standard qualitativi.

IL MANTENIMENTO DEI REQUISITI

La partita fondamentale che segue l’autocertifica-
zione e la verifica dei requisiti è il mantenimento 
degli stessi, non solo in ottica di mantenimento di 
un sistema di miglioramento continuo, ma anche 
in previsione di una possibile ispezione a cam-
pione di AIFA. 
Anche in questo caso è fondamentale il ruolo ge-
stionale e organizzativo della Direzione Sanitaria, 
che si occupa di verificare le necessità e coordinare 
azioni di miglioramento, in collaborazione con l’uf-
ficio Organizzazione & Qualità Ricerca. Di seguito 
alcuni esempi di come nella pratica vengono man-
tenuti i requisiti dopo l’autocertificazione:

 �  Sopralluoghi post traslochi di locali e servizi ap-
partenenti alle Unità di fase 1. 

L’emergenza viene simulata facendo interagire gli 
operatori con un manichino controllato da remoto 
dal rianimatore, garantendo così un’interazione il 
più possibile realistica. Tutte le chiamate effettuate 
durante l’emergenza per richiesta di supporto all’a-
nestesista di guardia e allo specialista sono reali e 
gli specialisti sapranno solo quando giungono sul 
luogo dell’emergenza che l’emergenza è simulata. 
Ciò consente di valutare la risposta alla crisi nella 
maniera più oggettiva e realistica possibile, ridu-
cendo i bias al minimo.
Al termine della simulazione viene redatto dalla 
Direzione Sanitaria insieme con l’Ufficio Q&O Ri-
cerca il verbale, i cui risultati vengono condivisi 
con tutte le Unità di Fase 1, così da permettere il 
miglioramento di eventuali criticità.
Restando in tema gestione delle emergenze, secon-
do la Determina AIFA i medici sperimentatori devo-
no essere in possesso di certificato ALS (o EP-ALS 
o) in corso di validità. Entrambi i corsi vengono 
periodicamente organizzati all’interno dell’Ospe-
dale, per garantire il mantenimento del requisito. 
Il monitoraggio della necessità di rinnovo dei cer-
tificati e l’inserimento di medici nei corsi vengono 
effettuate dalla Direzione Sanitaria.
In sinergia con la Direzione Sanitaria collabora 
l’Ufficio O&Q Ricerca, che fornisce supporto alle 
Unità di Fase 1 per quanto concerne l’interpretazio-
ne dei requisiti della Determina, l’aggiornamento 
e la verifica delle procedure di competenza e il co-

Figura 2 - L’organizzazione delle Unità di Fase 1
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Altro tema presente in un futuro sviluppo del mo-
dello di OSR sarà la capacità di fare rete con altri 
ospedali per condividere strategie e risorse.

CONCLUSIONI

L’ispezione AIFA per la verifica dei requisiti della 
nostra Unità di Neurologia si è rivelata un successo. 
Riteniamo questo traguardo una validazione di un 
sistema organizzativo efficiente.
Nel contesto della visita ispettiva, la Direzione 
Sanitaria ha partecipato attivamente a diversi ta-
voli di auditing che hanno affrontato e verificato 
tematiche di specifica pertinenza organizzativa 
e sanitaria, tra cui la verifica degli standard di 
accreditamento istituzionale, la disamina delle 
planimetrie e la verifica in loco di aree e spazi 
utilizzati, la programmazione e gli adempimenti in 
tema di formazione ALS per il personale afferente 
alla Unità ispezionate e l’organizzazione e condi-
visione delle apprezzate modalità di svolgimento 
delle simulazioni di emergenza.
Il nostro Istituto rappresenta un unicum nella 
modalità organizzativa delle Unità di Fase 1 per 
quanto concerne il coinvolgimento e la partecipa-
zione diretta e condivisa della Direzione Sanitaria 
in un’attività trasversale come la ricerca clinica. 
Questo aspetto denota una forte integrazione tra 
l’Area Ricerca e l’Area Assistenziale dell’IRCCS, 
consentendo la condivisione di conoscenze e di 
esperienze favorendo il team work nell’affrontare 
problematiche organizzative correlate all’attività 
scientifica. Tale aspetto costituisce altresì un’op-
portunità formativa importante per i medici in 
formazione che frequentano la Direzione Sanita-
ria, offrendo la possibilità di ampliare le proprie 
conoscenze al di fuori delle tematiche di igiene 
ospedaliera.

RIFERIMENTI NORMATIVI

 � Determina AIFA n.809/2015 del 19 giugno 2015
 � Determina AIFA n.451/2016 del 29 marzo 2016
 � Art. 11 del DPR 21 settembre 2001, n. 439
 � Art. 31, comma 3 del DL 6 novembre 2007, n. 200
 � Art. 2, comma 2 del DM 19 marzo 1998
 � Sito Istituzionale AIFA – sezione Qualità e Ispe-

zioni (https://www.aifa.gov.it/qualità-e-ispezioni)

 �  Verifica e modifica delle planimetrie laddove vi 
siano modificazioni nella collocazione di servizi 
collegati alle Unità di fase 1 e comunicazione di 
aggiornamento ad AIFA
 �  Simulazioni periodiche di situazioni di emergen-
za all’interno delle Unità di fase 1 (almeno una 
all’anno per ogni unità), in collaborazione con i 
medici sperimentatori e gli anestesisti
 �  Verifica e aggiornamento periodico della forma-
zione ALS per medici sperimentatori (da rinno-
vare ogni 4 anni). Da Determina AIFA è inoltre 
necessario che i medici sperimentatori abbiano 
seguito il corso BLSD e/o PBLSD almeno una volta 
dall’inizio delle attività presso l’Unità di Fase 1.

Durante il mese di Maggio 2021 AIFA ha avviato 
la prima ispezione di una nostra Unità di Fase I, 
quella della Neurologia, completata con una site 
visit nel mese di Febbraio 2022.
A questa è seguita l’ispezione da remoto in epoca 
pandemica (luglio 2021) dell’unità di fase 1 di ema-
tologia, per la quale siamo in attesa del completa-
mento dell’ispezione con la visita on site.
Il nostro modello ha permesso di superare positiva-
mente due ispezioni di AIFA ed è stato riconosciuto 
come un punto di forza a garanzia della qualità 
e funzionalità delle sperimentazioni cliniche con-
dotte da OSR.

OBIETTIVI FUTURI

L’esperienza positiva di avere un numero ristretto 
di QA, Auditor e Monitor tra loro allineati, non solo 
in termini di formazione delle risorse stesse, ma 
anche in termini di modalità operative condivise, 
ha confermato l’importanza di un modello dove 
le figure chiave siano raggruppate sotto un’unica 
struttura che ne detti i principi di formazione e le 
job description. Tra i progetti futuri c’è il progetto 
di implementazione di un’Unità unica di fase 1, che 
rafforzerà l’efficienza dovuta alla centralizzazione 
delle risorse. Tale progetto ha recentemente acqui-
sito ulteriore importanza nell’ottica di procedere 
all’accreditamento del Comprehensive Cancer Cen-
ter di Ospedale San Raffaele, che vede tra gli scopi 
principali quello di implementare un modello di 
integrazione trasversale di competenze in ambito 
oncologico, cui sarà di fondamentale importanza 
affiancare un modello analogo in ambito sperimen-
tazione clinica. 
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INTRODUZIONE

L’organizzazione delle reti ospedaliere rappresen-
ta la strategia di governo delle attività produttive  
maggiormente rispondente a logiche di economie di 
scala e di scopo, con impliciti vantaggi in termini 
di razionalità di sistema, di ottimizzazione e di 
recupero di efficienza nell’impiego e nella distribu-
zione delle risorse, tanto da costituire orientamento 
privilegiato nelle scelte di politica e di economia 
sanitaria e, in fase di attuazione locale, da parte 
del management delle aziende sanitarie (Prestini 
et al., 2011).
Ne sono testimonianza anche gli ultimi decreti mi-
nisteriali sugli standard dell’assistenza ospedaliera 
e territoriale, tutti orientati ad una riorganizzazio-
ne progettuale in rete di servizi volta alla redistri-
buzione della casistica secondo gerarchie di com-
plessità e di specializzazione, nonché di intensità 
assistenziale e di volumi produttivi delle strutture. 
Particolarmente nei frangenti critici sotto il pro-
filo economico e finanziario, diventa ineludibile 
concentrare le tecnologie più costose, ivi comprese 
quelle organizzative e informative, e la casistica 
più complessa presso centri ospedalieri di elezio-
ne ma in modo da salvaguardare le singolarità, le 
sinergie, l’integrazione e il know how degli altri 
snodi della rete.
L’obiettivo a tendere è quello della sostenibilità, ma 
con la garanzia della sicurezza, della qualità delle 
prestazioni, nonché dell’abbattimento degli sprechi, 

Il Coordinamento locale di prelievo 2.0. 
Riprogettare il percorso della donazione di organi e tessuti in 
una prospettiva di rete e di operation management

perseguito anche con gli strumenti del pensiero 
snello, preservando una flessibilità organizzativa e 
produttiva sufficiente alle necessità di adattamento 
dinamico ai mutamenti spesso vorticosi e impreve-
dibili del contesto, non ultimi quelli imposti dalla 
recente pandemia.
In questa cornice concettuale non fa eccezione 
l’ambito della donazione di organi e tessuti, in cui 
all’alto livello di specializzazione e professionali-
tà, a potenziale rischio di compartimentazione e 
disomogeneità nella gestione dei processi dovute 
alla molteplicità numerica e tipologica dei soggetti 
coinvolti, deve corrispondere il massimo grado di 
integrazione e di connettività. 
Nel 2022 la Regione Lombardia ha ridisegnato il 
modello organizzativo per la donazione di organi 
e tessuti a scopo di trapianto per il biennio 2022-
2023. In ambito locale, il cardine del modello è 
rappresentato dal Coordinamento ospedaliero di 
prelievo (Cop), stratificato su due livelli a seconda 
della dimensione del bacino potenziale di procu-
rement, derivabile dalla mortalità ospedaliera per 
cause neurologiche e non, e della levatura metro-
politana dell’ospedale di appartenenza. 
È previsto che i Cop di secondo livello siano da 
riferimento e sostengano con le risorse materiali 
di cui dispongono o con gli asset intangibili della 
conoscenza sul campo, gli snodi di secondo livel-
lo, i presidi monospecialistici e gli ospedali privati 
accreditati, questi ultimi impossibilitati a istituire 
i collegi medici per l’accertamento della morte con 
criteri neurologici, premessa necessaria alla dona-
zione di organi a cuore battente. 
Il modello traccia le coordinate principali all’inter-
no delle quali le strutture sono chiamate a disegna-
re e plasmare l’organizzazione con un rinnovato 
spirito aziendale non più basato su logiche compe-
titive e meccanicistiche, ma su logiche cooperative 
e di mutualità volte a massimizzare i risultati per 
i singoli centri e per il sistema con una tensione 
verso un obiettivo comune che non abbia mai fine.

Elisabetta Masturzo1, Federico Pappalardo2

1 Responsabile SS del Coordinamento ospedaliero di prelievo di organi e 
tessuti, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda 
2 Direttore SC Anestesia e Rianimazione Cardio-Toraco-Vascolare, Azienda 
Ospedaliera Santi Antonio e Biagio di Alessandria
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Figura 1 – SWOT Analysis di un modello a rete della donazione di organi e tessuti

S W O T
 �  Sviluppo di economie di 
scala attraverso l’aumento 
dell’efficienza della produ-
zione dovuto all’incremen-
to delle dimensioni della 
casistica per effetto della 
centra l izzazione negl i 
ospedali hub. Il costo me-
dio per unità di produzio-
ne tende infatti a diminuire 
per la massimizzazione dei 
costi fissi.

 �  Sviluppo di economie di 
scopo attraverso la diver-
sificazione di linee pro-
duttive nei centri ad alta 
concentrazione e specializ-
zazione di risorse. Il costo 
totale di produzione di due 
linee produttive (es. Dbd, 
Dcd) è inferiore al costo di 
produzione di ciascuna.

 �  Sviluppo di economie di 
specializzazione, in par-
ticolare, rispetto ai centri 
Ecmo di 2° e 3° livello e 
alla filiera Dcd.

 �  Armonizzazione e integra-
zione dei Pdta.

 �  Orientamento alla qualità 
e alla sicurezza in un’otti-
ca trasversale ai centri di 
produzione.

 �  Governo dei processi di 
produzione.

 �  Ottimizzazione e rimodu-
lazione dell’offerta in caso 
di grandi emergenze (es. 
pandemie).

 �  Standardizzazione dei per-
corsi formativi.

 �  Sussidiarietà e interscam-
bio di risorse e conoscenza.

 �  Orientamento alla innova-
zione organizzativa e alla 
semplificazione.

 �  Condivisione culturale e 
valoriale nei termini di 
un senso di reciprocità e 
di comunità professionale 
allargata.

 �  Mancanza di connettività 
delle informazioni a causa 
dell’assenza di una cartella 
clinica digitale per la con-
sultazione di contenuti sani-
tari nell’ambito degli snodi 
di rete o da parte dei team 
itineranti.

 �  Difficoltà correlate alle abi-
litazioni dei professionisti 
ai portali clinici dei diversi 
centri per vincoli correlati 
alla privacy.

 �  Difficoltà nella logistica del 
personale.

 �  Difficoltà nella logistica del 
paziente.

 �  Mancanza di confidenza o 
senso di disorientamento o 
di estraneità al di fuori dei 
contesti di lavoro abituali.

 �  Mancanza di un sistema 
unificato degli acquisti di 
dispositivi medici/apparec-
chiature.

 �  Maggiori oneri a carico del 
singolo centro hub in termi-
ni di investimento di risorse 
materiali e tecnologie orga-
nizzative, nonché di impe-
gno orario dei professionisti 
impegnati a supporto della 
rete.

 �  Possibile riduzione del senso 
di appartenenza da parte dei 
centri spoke.

 �  Difficoltà di gestione del ri-
schio e del contenzioso in 
caso di evento avverso o 
sentinella.

 �  Difficoltà di una assunzione 
condivisa di responsabilità 
in caso di insuccesso del 
percorso donativo.

 �  Possibilità di costruire un 
patrimonio di conoscenze 
comuni anche digitali, 
compresa la prospettiva 
di sviluppo dell’intelli-
genza artificiale.

 �  Sviluppo di giochi coo-
perativi per la massimiz-
zazione dei risultati per i 
singoli centri e per la rete.

 �  Adesione al modello di 
gestione operativa per 
processi in una logica di 
superamento dei compar-
timenti di lavoro.

 �  Promozione della cultura 
del team working allar-
gato.

 �  Aumento del capitale in-
tellettuale della rete.

 �  Aumento del capitale re-
lazionale e della solidarie-
tà di rete.

 �  Rafforzamento del trai-
ning del personale anche 
in forma di interscambio 
e di esercitazioni su vasta 
scala.

 �  Aumento del clima di fi-
ducia, di mutuo sostegno 
e del benessere lavorativo.

 �  Ampliamento del poten-
ziale di innovazione e 
creatività della rete di 
fronte a problemi com-
plessi o sfide emergenti.

 �  Gestione condivisa di te-
matiche a valenza etica 
con ricadute sulle deci-
sioni di sospensione delle 
terapie di supporto delle 
funzioni vitali o di cura 
del fine vita.

 �  Mancanza di una analisi 
sistemica dei fabbisogni di 
personale nei diversi sce-
nari, ponderata sulla base 
dei dati di mortalità e del 
potenziale di reperimento 
di organi.

 �  Indisponibi l ità d i una 
mappa di posti letto di te-
rapia intensiva

 �  Mancanza di regole di in-
gaggio e di un contratto 
di rete per la datorialità 
condivisa tra enti anche di 
differente profilo giuridico.

 �  Non evidenti ricadute as-
sicurative in termini di 
ripartizione della respon-
sabilità contrattuale ed 
extracontrattuale degli enti 
coinvolti.

 �  Basso livello di integrazio-
ne all’interno della rete.

 �  Logiche competit ive di 
accaparramento della ca-
sistica, del ritorno di im-
magine o dei risultati in 
caso di esito positivo della 
donazione.

 �  Cultura dell’individuali-
smo spinto, protagonismo 
mediatico dei singoli pro-
fessionisti o dei centri.

 �  Difficoltà nei processi au-
torizzativi.

 �  Modalità di rendicontazio-
ne e di compensazione tra 
enti non dichiarate.

 �  Possibile omologazione 
delle singolarità, delle cul-
ture e antropologie profes-
sionali e aziendali.

 �  Conservator ismo, con-
formismo e resistenza al 
cambiamento.
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quello di rendere una immagine - si auspica - ine-
dita e in qualche modo ideale e forse visionaria di 
una ricombinazione gestionale a carattere ibrido, 
ridisegnata nella forma di una trama di intersezioni 
dei diversi livelli e centri di offerta, accompagnata 
da una stima dei fabbisogni di personale per le 
principali e più onerose filiere della donazione di 
organi e tessuti e, nello specifico, della donazione 
a cuore battente, a cuore fermo refrattario ai trat-
tamenti rianimatori sul territorio o a cuore fermo 
controllato, in seguito a desistenza terapeutica in 
un paziente in morte attesa.
In questo complesso multiverso organizzativo 
viene esaminato il ruolo di coordinamento tra-
sversale dei Cop, posti nell’attuale inquadramen-
to giuridico, nell’Area di Sanità pubblica e nella 
disciplina di direzione medica di presidio ospe-
daliero, a sottolineare la funzione di servizio di 
intermediazione funzionale e di connettività del-
le parti  a supporto di quella peculiare forma di 
economia circolare a valenza etica costituita dalla 
donazione di organi.

Come vedremo, l’ambito donativo non è confinato, 
né confinabile alle sole rianimazioni o ai settori 
chirurgici specialistici, in quanto eleva a sistema 
le integrazioni nello spazio e nel tempo obbligando 
a stabilire sinergie non solo al suo interno, ma con 
altre reti e architetture, tra le quali quelle dell’emer-
genza urgenza, quelle tempo dipendenti dell’ambi-
to traumatologico, neurologico, cardiovascolare e 
delle sedi Ecmo (extracorporeal membrane oxyge-
nation). La Swot Analysis offre una rappresentazio-
ne, sicuramente non esaustiva, dei punti di forza 
e dei punti di debolezza, delle opportunità e delle 
insidie sottese al modello delle reti applicate alla 
donazione nelle articolazioni, spesso inestricabili 
all’atto pratico, dell’organizzazione «in rete» o «a 
rete» o, diversamente, «a  pendolo» di equipe spe-
cialistiche tra i diversi snodi della rete (Lega, 2003).

OBIETTIVI STRATEGICI E SPECIFICI 
DEL PROGETTO

L’obiettivo, invero ambizioso, di questo progetto è 
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Figura 2 – Operation management di un Cop di 2° livello



13
012023

Figura 3 – Impegno orario e costo del personale per la Dbd e la Dcd
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* Nella prassi viene coinvolto un medico in formazione
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strumento strategico di orientamento per la mas-
simizzazione dei costi fissi e per la condivisione 
di regole di ingaggio e di contratti di rete.
Sono al contempo determinati criteri ponderati e 
realistici per il riconoscimento economico delle 
attività dall’accertamento di morte al prelievo, at-
tualmente non assoggettate al regime tariffario a 
Drg, ma riconosciute nell’ambito del finanziamen-
to a funzione non tariffaria a valenza retroattiva e 
dunque non reinvestibile nell’anno di competenza.

METODOLOGIA ADOTTATA

Il modello, scritto a due mani, esprime e integra 
la forma mentis organizzativa, coordinatrice e ge-
stionale del medico di direzione sanitaria a quella 
clinica e altamente specialistica del rianimatore 
di settore, unite a filo rosso all’esperienza pratica. 
La matrice delle operation management in figura 
nasce da questa sovrapposizione di visioni con-

Per esigenze di semplificazione ai non addetti ai 
lavori, le filiere di reperimento sono rappresen-
tate nella configurazione elementare di matrice 
dei processi, in una logica di gestione operativa 
trasversale ai soggetti implicati in forma attua-
le o potenziale. Nell’ambito dei dettami tracciati 
nell’atto programmatico della Regione Lombar-
dia, viene delineata una ipotesi di «rete hub and 
spoke» o «a pendolo» per la Città Metropolitana 
di Milano, connotata da strutture eterogenee non 
solo rispetto alla gerarchia dei Cop di primo o 
di secondo livello, degli ospedali sede di Dea di 
primo o di secondo livello e dei centri Ecmo di 
secondo e di terzo livello, ma al differente profilo 
giuridico degli enti coinvolti.
La stima dell’impegno orario per le filiere donati-
ve più onerose, soppesate anche rispetto al costo 
orario medio lordo del personale medico e infer-
mieristico, può offrire agli organi della governan-
ce e al management delle aziende sanitarie uno 

COP di 2° livello Debito orario 
giornaliero

Giorni di assen-
za retribuita*

Giorni lavora-
tivi

Debito orario/
anno

Coordinatore medico 7,5 177 188 1.410,0

Infermiere di coordinamento 7,5 177 188 1.410,0

2° infermiere di coordinamento 7,5 177 188 1.410,0

Collaboratore amministrativo 7,5 177 188 1.410,0

* 104 fine settimana, 11 giorni per festività infrasettimanali, 31 giorni di congedi ordinari, circa 30 giorni per aggiorna-
mento professionale (4 ore settimanali cumulabili)

         

COP di 2° livelloCOP di 2° livello PD notturne PD notturne PD diurna do-PD diurna do-
menica e festivimenica e festivi

Turni di PD/Turni di PD/
annoanno

Retribuzione Retribuzione 
turno di 12 oreturno di 12 ore

Retribuzione Retribuzione 
annua per tur-annua per tur-

no di 12 oreno di 12 ore

pronta disponibilità medica 365 63 428 € 20,66 € 8.842,48

pronta disponibilità infermieristica 365 63 428 € 20,66 € 8.842,48

Collegio medico itinerante PD notturne PD diurna do-
menica e festivi

Turni di PD/
anno

Retribuzione 
turno di 12 ore

Retribuzione 
annua per tur-

no di 12 ore

Rianimatore 365 63 428 € 20,66 € 8.842,48

Medico legale/medico di direzione 365 63 428 € 20,66 € 8.842,48

Neurofisiopatologo 365 63 428 € 20,66 € 8.842,48

Tecnico di neurofisiopatologia 365 63 428 € 20,66 € 8.842,48

Figura 4 – Assetto e fabbisogno orario di un Cop di secondo livello nella configurazione di struttura semplice
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temporaneamente analitiche e di insieme. Nello 
specifico, sono delineate per ogni filiera di repe-
rimento coordinata da un Cop di secondo livello 
i punti di intersezione con i rami di attività, le 
discipline o i settori coinvolti all’interno dell’o-
spedale e con i soggetti esterni della rete prece-
dentemente enunciati. Sono contemplati in nuce 
anche gli ospedali di comunità e l’assistenza do-
miciliare nella prospettiva dell’avvio del percorso 
di donazione di cornee al domicilio previsto dalla 
normativa regionale, eventualmente con il coin-
volgimento degli infermieri abilitati al prelievo 
nell’ambito di specifici corsi di formazione delle 
banche regionali delle cornee.
Per la stima dei fabbisogni di personale, viene 
valutato l’impegno orario dei medici e degli infer-
mieri implicati nelle principali fasi del percorso di 
donazione ai fini del computo orario totale:

 �  Dbd: attività del collegio medico per l’accerta-
mento di morte con criteri neurologici, manteni-
mento del donatore, diagnostica essenziale per 
la valutazione di idoneità del donatore, prelievo 
di organi in sala operatoria.
 �  Dcd: diagnostica essenziale per la valutazione 
di idoneità del donatore, periodo di ischemia 
calda totale, riperfusione normotermica regio-
nale, prelievo in sala operatoria.

Per il calcolo dei costi del personale si è fatto ri-
ferimento al costo orario medio lordo del medico 
ospedaliero, quantificabile in 51 Euro, e al costo 
orario lordo dell’infermiere stimato a partire da 
20 Euro.
Il costo del personale per la filiera Dbd si appros-
sima in sottostima a 3.600 Euro, mentre quello 
per la filiera Dcd a 3.000 Euro.
Quest’ultima prevede l’utilizzo di dispositivi me-
dici per la riperfusione normotermica regionale 
dal costo unitario per procedura di 4.000 Euro. 
In conformità con i criteri adottati dalla Regione 
Lombardia, viene definito l’assetto di un Cop di 
secondo livello, configurato come struttura sem-
plice, in rapporto di linea con la direzione medica 
di presidio ospedaliero, e articolato pertanto sulla 
settimana breve.
Per la copertura delle attività notturne e festive è 
prevista l’istituzione di una pronta disponibilità 
medica e infermieristica in seguito determinata 
per l’anno solare con la relativa base di pagamento 
a regime contrattuale vigente di turni di dodici 

ore. Da queste premesse, viene proposta un’archi-
tettura applicabile alla rete donativa nell’ambito 
della Città Metropolitana di Milano; si richiama 
iconograficamente la teoria degli insiemi al fine 
di comporre il sistema delle affiliazioni possibili e 
plausibili  tra gli snodi dei Cop e con la gerarchia 
delle altre reti, in ispecie quella degli ospedali 
formalmente sede di Dea e dei centri Ecmo.
Sono ipotizzate due traiettorie possibili, ovvero 
quella dei donatori trasferibili dagli ospedali spo-
ke agli hub di riferimento o, diversamente, quella 

Figura 5 – Teoria degli insiemi applicata alla donazione a cuore battente e 
a cuore fermo

DBD
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valorizzandone le capacità, le attitudini, le po-
tenzialità e, ultima ma non ultima, la creatività 
necessaria a generare nuove energie positive.
Si dovrà agire sulla leva della partecipazione e 
della responsabilizzazione, ma anche della mo-
tivazione e del giusto riconoscimento del valore 
individuale e dei team.
Solo così si creeranno le condizioni per entusia-
smare i membri delle organizzazioni ad un pro-
getto comune e ad una visione di sviluppo futuro 
contagiosa.
Gli strumenti, come abbiamo analizzato, ci sono; 
si tratta di far nascere e crescere una nuova voca-
zione rispetto al modo di lavorare insieme.
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PRECISAZIONI

Il progetto costituisce parte di un project work 
sviluppato nell’ambito del Corso per direttori di 
struttura complessa di Polis Lombardia tenutosi 
nel 2022

a pendolo delle equipe itineranti verso le sedi del-
la donazione non equipaggiate. 
Quest’ultima formulazione meglio si attaglia all’e-
venienza di una mobilitazione su chiamata dei 
collegi medici per l’accertamento di morte con 
criteri neurologici dagli ospedali pubblici verso 
gli ospedali privati accreditati del territorio di ri-
ferimento.
Fatto salvo il caso precedente, si deduce intui-
tivamente che la rete hub and spoke favorisce, 
da un lato, economie di scala in ragione della 
massimizzazione dei costi fissi del personale e, 
dall’altro, non comporta l’integrazione delle dota-
zioni a garanzia della continuità assistenziale o 
l’istituzione di pronte disponibilità finalizzate e 
la relativa copertura finanziaria per prestazioni 
a favore di soggetti terzi.
Di contro, il modello a pendolo, particolarmente 
se applicato alla filiera cDcd, presenta il vantag-
gio di preservare in sede la competenza clinica e 
assistenziale rispetto alle cure di fine vita, nonché 
l’umanizzazione e la primissima elaborazione del 
lutto da parte dei congiunti nella fase del commia-
to e delle esequie.

CONCLUSIONI

La medicina dei trapianti rappresenta il punto di 
convergenza di interessi compositi, espressione di 
una molteplicità di detentori di interesse e attori 
sociali spesso con differenti orientamenti di va-
lore, culturali ed esistenziali, ed il risultato di un 
faticoso percorso che trae invariabilmente origine 
dalla donazione.
Assumere un configurazione di rete non soltanto 
nella forma, ma anche e soprattutto nella sostan-
za, significa saper dimostrare nei fatti il potere 
di penetrazione della governance e delle strategie 
aziendali declinate ai vari livelli del potere deci-
sionale sia nei termini non soltanto di obiettivi, 
ma anche di scopi e forse addirittura di valori, 
sia in quelli della valorizzazione e non soltanto 
dell’impiego delle risorse esistenti, siano esse con-
testuali, anche se intangibili, o potenziali.
Un passaggio delicato è sicuramente quello che 
riguarda la capacità e la prontezza con cui il si-
stema è in grado di attuare le proprie politiche.
In tal senso, diverrà fondamentale far crescere il 
capitale umano con un orientamento di sistema 
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