PROCEDURA
  EMOTRASFUSIONI DOMICILIARI PER PAZIENTI NON AUTOSUFFICIENTI E PER PAZIENTI FRAGILI *
(DCA 47/2020)
La gestione dei bisogni complessi di una quota sempre più rilevante di popolazione richiede una accelerazione del processo di sviluppo e consolidamento della rete integrata di servizi sanitari nei diversi setting assistenziali e sociali territoriali, nonchè la personalizzazione degli interventi assistenziali. La nuova frontiera e la possibile soluzione alle crescenti necessità dei pazienti complessi e vulnerabili viene soddisfatta dall'attivazione di forme assistenziali innovative, prossime ai contesti di vita delle persone e fondate sulla partecipazione attiva dei professionisti, dei pazienti, dei caregiver e, più in generale, della comunità, con il fine di assicurare una presa in carico globale e continuativa nel tempo, tra differenti setting, per rispondere ai bisogni sanitari e sociali dei pazienti fragili con maggiori e diversificate esigenze assistenziali, al fine di garantire una risposta globale, efficace ed appropriata, assicurando equità e presa in carico.

Di seguito a quanto premesso, per rispondere al bisogno di assistenza domiciliare con riferimento alla trasfusione domiciliare di emocomponenti di una fascia di pazienti fragili, si è elaborato il relativo  protocollo tra i MMG e la U.O.C. Non Autosufficienza.

Attori
MMG – CAD – Ente accreditato assistenza domiciliare - Caregiver

Target
Paziente con anemia secondaria a malattie neoplastiche o croniche (es. insufficienza renale cronica, cirrosi epatica, malattie infiammatorie intestinali), anemia carenziale (sideropenica), anemia da perdita (sanguinamento acuto o cronico, es. ulcera gastroduodenale, neoplasia colon-retto), impossibilitato ad accedere in ospedale, perché non autosufficiente, per condizioni cliniche legate alle patologie di base o anche per cause sociali, con necessità di emotrasfusione a domicilio e non in carico ad altri setting assistenziali territoriali.
Fabbisogno da soddisfare
Ad oggi, partiamo, come CAD, dal punto zero, pertanto il fabbisogno non è stimabile. Siamo impegnati a costruire, man mano, una stima del fabbisogno territoriale.

In Italia, ad oggi, non è possibile stimare i costi dell’anemia  nonostante il quadro di gravità della malattia, che deriva dall’esperienza dei clinici e dai loro riferimenti sull’impatto del fenomeno in termini di ‘quantità’ (ovvero di tassi di mortalità) ma anche di ‘qualità’ della vita. Questo perché non conosciamo le reali dimensioni del problema, essendo l’anemia sotto-diagnosticata e mancando dati epidemiologici riferiti alle diverse aree terapeutiche interessate. Possiamo intuire facilmente, invece, il valore della “soluzione” al problema.
Alcuni studi hanno dimostrato che l’anemia è un fattore di rischio indipendente per mortalità ed ospedalizzazione nei pazienti con insufficienza cardiaca, patologia che colpisce in Italia circa 1 milione di persone (300 mila delle quali di età inferiore ai 60 anni), e che è diventata negli ultimi anni la prima causa di ricovero ospedaliero (170.000 ricoveri l’anno) dopo il parto naturale. 
Per quanto attiene alle procedure da applicare per la gestione coordinata dei pazienti con il C.A.D si dettaglia quanto segue:
MMG
1. richiede sul sistema delle cure domiciliari, in prestazione occasionale (di seguito indicata come PO):

- l’emocromo con formula, per l’eventuale emotrasfusione, biffando sia l’Ente che la dicitura “prelievo ematico”, specificando “emocromo con formula e tempistica di esecuzione”.

2. redige  la  corrispondente impegnativa, da consegnare al caregiver, affinché l’infermiere dell’Ente accreditato la trovi al domicilio del paziente e, una volta effettuato ed identificato il prelievo, lo accetti e lo etichetti presso il CUP e lo consegni nei punti di raccolta territoriali/ospedalieri individuati per il territorio 
3. valuta la risposta del prelievo ematico, portata in visione  dal caregiver, e dà indicazione in merito all’eventuale emotrasfusione

4. se il paziente deve trasfondere:

  -> richiede sul sistema delle cure domiciliari, in PO:

  -il prelievo ematico pretrasfusione, specificando  “test di Coomb indiretto, gruppo sanguigno AB0/Fenotipo Rh/Kell prima determinazione, controllo gruppo ABO/Rh”

 -l’emotrasfusione, biffando,  per quest’ultima, la dicitura “emotrasfusione con presenza Medico struttura” (equivale a dire medico dell’Ente accreditato) e specificando anche il numero di sacche, un congruo arco di tempo per l’effettuazione della stessa e, nel caso siano necessarie più sacche, se è possibile trasfonderle in un unico giorno o in giorni diversi (specificando se consecutivi o alterni).
  -> redige una unica impegnativa per: 

· concentrato eritrocitario leucodepleto mediante filtrazione in linea, specificando il numero di sacche di emazie concentrate necessarie, diagnosi e valore di Hb

· test di Coombs indiretto

· gruppo sanguigno AB0/Fenotipo Rh/Kell prima determinazione e controllo gruppo ABO/Rh 

· per ciascuna richiesta, devono essere specificati i relativi codici; per il gruppo, vengono effettuate sempre due provette, in due tempi diversi (a prescindere che il paziente sia noto o non noto, per eventuali studi di secondo livello)

-> compila e firma il modulo di richiesta di terapia trasfusionale (ALL.1) e, insieme all’impegnativa, lo consegna al caregiver, che porterà entrambi a domicilio, dove li consegnerà all’infermiere dell’Ente.
 CAD
L’infermiere CAD:

1. inoltra all’Ente accreditato la richiesta di prelievo ematico del MMG

2. se il MMG richiede l’emotrasfusione, inoltra all’Ente accreditato la richiesta di prelievo ematico pretrasfusione e la richiesta di emotrasfusione con presenza Medico struttura

3. comunica al MMG l’avvenuta trasfusione (tramite sistema delle cure domiciliari, alla voce “contatta MMG”)

4. entro 72 h dall’avvenuta trasfusione, trasmette via mail al centro trasfusionale la distinta di avvenuta trasfusione (Mod.13b)
ENTE ACCREDITATO
1. riceve l’ordinativo dal CAD  per il prelievo domiciliare dell’emocromo con formula e individua l’infermiere che deve effettuarlo

2. l’infermiere, prima del prelievo,  identifica il paziente seguendo la procedura dell’identificazione attiva e, effettuato il prelievo emocromo con formula, lo identifica e lo consegna nei punti di raccolta territoriali/ospedalieri individuati per il territorio,  previa accettazione ed etichettatura al CUP. 

3. se necessaria l’emotrasfusione, riceve l’ordinativo dal CAD  di trasfusione domiciliare e, entro la tempistica indicata dal MMG:

· l’infermiere, prima del prelievo, effettua l’identificazione attiva del paziente, secondo procedura. Esegue il prelievo domiciliare per gruppo sanguigno (prima determinazione e controllo) e test di Coombs indiretto e, sulle provette, appone i dati del paziente (nome, cognome, data di nascita e data e ora del prelievo) e la propria firma leggibile. 
Per il gruppo, vengono effettuate sempre due provette lunghe con tappo viola (prove di compatibilità), in due tempi diversi (specificare orari diversi sui campioni). Per le richieste trasfusionali domiciliari, il centro trasfusionale, infatti, accetta insieme I e II campione, se prelevati in 2 momenti differenti (con orari diversi specificati sui campioni). 
L’infermiere deve anche datare e firmare il modulo di richiesta di terapia trasfusionale (ALL.1), già compilato e firmato dal MMG.
· consegna al personale del centro trasfusionale: le provette lunghe, firmate, con tappo viola, il modulo di richiesta di terapia trasfusionale (ALL.1), l’impegnativa redatta dal MMG (trattandosi di pazienti con esenzione totale, le pratiche amministrative necessarie e preliminari all’esecuzione delle trasfusione, pervengono al CUP direttamente dal trasfusionale)
4.  l’infermiere  o il Medico dell’Ente:
· munito di adeguata borsa termica, ritira  la sacca di sangue presso il Centro trasfusionale e firma i fogli di distinta dell’attestazione di rilascio (ALL.2, Mod 13b), trattenendone uno (l’altro rimane al centro trasfusionale) e ritira la check list trasfusionale (ALL. 3 MD14C-Check list dell’Allegato VII del DM 2 novembre 2015, quest’ultima andrà compilata e lasciata nella cartella clinica domiciliare del paziente dal medico che esegue la trasfusione) 
· conserva il consenso all’emotrasfusione (ALL. 5) e la check list trasfusionale nella cartella clinica domiciliare del paziente 
· entro 72 h dall’avvenuta trasfusione, trasmette via mail al CAD il consenso alla trasfusione e la distinta (ALL.2, Mod 13b) di avvenuta trasfusione, che il CAD inoltrerà al centro trasfusionale
5. il Medico dell’Ente con o senza infermiere:
· alla prima trasfusione, seguendo la procedura dell’identificazione attiva, fa firmare all’assistito, o al caregiver se l’assistito è impossibilitato, il consenso alla trasfusione (ALL. 5).
· registra sulla cartella infermieristica domiciliare i dati di legge previsti per la emotrasfusione e appone la sua firma: devono essere registrati numero, tipo e codice identificativo degli emocomponenti trasfusi (anche mediante apposizione in cartella/documentazione sanitaria della etichetta di assegnazione dell’unità di emocomponente), data e ora, parametri vitali  (ovvero temperatura corporea, pressione arteriosa, frequenza cardiaca, frequenza respiratoria) subito prima dell’inizio della trasfusione ed alla fine della trasfusione (entro e non oltre 60 minuti dal termine della trasfusione), reazioni avverse rilevate ed il trattamento conseguentemente effettuato
· procede all’infusione della trasfusione rispettando le normative di legge, con particolare riferimento ai doppi controlli previsti:  i controlli devono essere documentati e registrati su apposita scheda sottoscritta dagli operatori, secondo lo schema riportato dal modulo (ALL. 3 MD14C-Check list dell’Allegato VII del DM 2 novembre 2015; tale compilazione della scheda, che deve rimanere nella cartella clinica domiciliare del paziente, non può essere omessa).
· deve essere presente per tutta la durata della trasfusione e compilare la check list trasfusionale ricevuta dal centro trasfusionale al momento del ritiro delle sacche, segnalando la comparsa o meno di reazioni avverse (le stesse, qualora si verificassero, dovranno essere segnalate al centro trasfusionale tramite la compilazione del modulo ALL. 4  R75.22-4)
· provvede a smaltire la sacca utilizzata per la trasfusione come rifiuto speciale pericoloso
Assistito/caregiver
- ritira, dal MMG, l’impegnativa per l’emocromo con formula
- ritira la risposta dell’emocromo con formula
- fa visionare al MMG la risposta dell’emocromo con formula
- consegna al MMG il modulo di richiesta di terapia trasfusionale (ALL.1), così che il MMG dia indicazioni in merito alla necessità o meno di trasfusione, specificando anche il numero di sacche, un congruo arco di tempo per l’effettuazione della stessa e, nel caso siano necessarie più sacche, se è possibile trasfonderle in un unico giorno o in giorni diversi (specificando se consecutivi o alterni).
- ritira, dal MMG, l’ impegnativa per i prelievi propedeutici all’emotrasfusione e per l’emotrasfusione stessa e  il modulo compilato di richiesta di terapia trasfusionale (ALL.1), e li consegna all’infermiere dell’Ente 
- firma, se l’assistito è impossibilitato, il consenso alla trasfusione (ALL. 5; basta firmare un unico consenso alla prima trasfusione, valido anche per le successive)
- assiste alla trasfusione
NOTE ESPLICATIVE
PAZIENTI FRAGILI: stato di aumentata vulnerabilità per sviluppo di aumentata dipendenza e/o mortalità quando esposti a stress. La prevalenza della fragilità nelle persone anziane è dell’ 8-16%. Pazienti fragili: neoplastici, affetti da scompenso cardiaco, insufficienza respiratoria, demenza e,  in generale, pazienti non autonomi nelle ADL e nelle IADL.

ESENZIONE TOTALE PER INVALIDITA’: C01, C02, C03, C04, C05, C06

ESENZIONE TOTALE PER REDDITO: E01, E02, E03, E04; 

ESENZIONE TOTALE PER PATOLOGIA: 048 e tutte quelle relative a patologia che ha l’anemia come diagnosi principale o complicanza

CODICI PER GLI ESAMI PRETRASFUSIONE DA RICHIEDERE SULL’ IMPEGNATIVA: concentrato eritrocitario leucodepleto mediante filtrazione in linea (cod. 99.07.1_17), TCI (cod. 90.49_3 richiedere sempre), gruppo sanguigno AB0/Fenotipo Rh/Kell prima determinazione (cod. 90.65.3_0), controllo gruppo ABO/Rh (cod. 90.65_4 richiedere sempre), prova crociata di compatibilità trasfusionale (cod. 90.73.2_0).

MODULO DI RICHIESTA DI TERAPIA TRASFUSIONALE (ALL.1): è il modulo che “viaggia” con le provette e con le impegnative da consegnare al centro trasfusionale, entrambi compilati dal MMG, al fine della richiesta della terapia trasfusionale

DISTINTA (ALL. 2 Mod 13b):  alla consegna delle sacche di emazie concentrate, il sistema informatico produce 2 distinte (Mod 13b) che identificano le sacche stesse e l’operatore di consegna e di ritiro. Una copia del Mod 13b viene allegata alla richiesta originale che rimane al centro trasfusionale. La seconda copia del Mod 13b viene consegnata all’operatore insieme alla sacca, deve essere compilata da parte del medico responsabile della trasfusione e deve essere restituita al centro trasfusionale, entro 72 h dall’avvenuta trasfusione.
CHECK LIST TRASFUSIONALE (ALL. 3 MD14C-Check list dell’Allegato VII del DM 2 novembre 2015): alla consegna delle sacche di emazie concentrate, oltre alla suddetta distinta, viene consegnato dal centro trasfusionale anche questo modulo, con i dati identificativi dell’emotrasfusione stessa: tale modulo deve essere conservato nella cartella clinica domiciliare del paziente e deve essere compilato con la data e l’orario dell’emotrasfusione effettuata e la comparsa o meno di reazioni avverse

REAZIONE AVVERSA ALLA TRASFUSIONE ALL. 4 MODULO  R75.22-4
CONSENSO ALL’EMOTRASFUSIONE (ALL. 5)
PUNTI DI RACCOLTA PRELIEVI: 
· APRILIA punto prelievi della Città della Salute di Aprilia 

· CISTERNA: punto prelievi della ASL

· CORI: stanza CUP dell’ Ospedale di Comunità di Cori

· ROCCAMASSIMA: punto prelievi di Cori o di Cisterna in base al percorso programmato dalla cooperativa o alle necessità di ritiro del referto da parte del paziente

· PRIVERNO/SONNINO: punto prelievi della Casa della Salute di Priverno

· ROCCAGORGA, MAENZA, BASSIANO, ROCCASECCA e PROSSEDI: punto prelievi della Casa della Salute di Priverno

· SEZZE: punto prelievi casa della Salute 

· LATINA, NORMA, SERMONETA:  Lab. analisi del S.M. Goretti

· PONTINIA/SABAUDIA: punto prelievi di Pontinia mar e giov

· TERRACINA: Lab. analisi A. Fiorini 

· MONTE SAN BIAGIO, LENOLA, CAMPODIMELE, SPERLONGA: consegnano tutti a Terracina/Fondi (Monte S. Biagio, in genere, a Fondi) 

· FONDI: Lab. Analisi S. Giovanni di Dio 

· FORMIA: Lab. Analisi Dono Svizzero 

· CASTELFORTE, SANTI COSMA E DAMIANO, SPIGNO SATURNIA: Lab. Analisi Dono Svizzero 

· GAETA: punto prelievi ASL 

· MINTURNO, ITRI: punto prelievi ASL 

· PONZA/VENTOTENE: punto prelievi 

