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Il gruppo di lavoro Amoroso

— ~

Proposta dei criteri da utilizzarsi per la selezione dei candidati al trapianto renale da donatore
cadavere (allocazione reni)
Versione finale del 11.07.2011
Antonio Amoroso — (coordinatore)

Criteri Biologici Criteri Clinici )‘;ri@ri Organizzativi
Compatibilita ABO Delta di eta tra donatore'e | Alternanza in base alla territorialita
ricevente dei centri di trapianto
Compatibilita HLA Eta anagrafica del Premio per il territorio che mette a
ricevente disposizione gli organi
Immunizzazione Anzianita di lista
Cross match Anzianita di dialisi
Condizioni cliniche
particolari
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Il gruppo di lavoro Amoroso
e 7

Proposta dei criteri da utilizzarsi per la selezione dei candidati al trapianto renale da donatore
cadavere (allocazione reni)
Versione finale del 11.07.2011
Antonio Amoroso — (coordinatore)

RACCOMANDAZIONI FINALI

Ogni gestore di lista ha il dovere di dichiarare in maniera trasparente quali criteri utilizza per I'allocazione degli organi, in
sezioni apposite della propria carta dei servizi e del proprio sito web.

Ha inoltre il compito di aggiornare periodicamente tale documento, in funzione dell’ introduzione di modifiche nelle
procedure di allocazione degli organi, sia in relazione a nuovi parametri utilizzati o alla modifica del peso assegnato a criteri
gia in uso.

Con frequenza almeno annuale, il Centro Regionale Trapianti o il CIR deve monitorare le caratteristiche dei pazienti

in lista di attesa e paragonarle a quelle dei pazienti trapiantati, in modo tale da tenere sotto controllo |’ eventuale

accumulo in lista di attesa di pazienti con caratteristiche sfavorevoli. Deve inoltre valutare |a sopravvivenza dei trapianti

effettuati, stratificandoli per vari parametri. In seguito a tali valutazioni, il gestore di lista dovra apportare delle

modifiche ai parametri (ed al peso ad esso assegnato) utilizzati per la selezione dei propri pazienti.
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LINEE GUIDA NAZIONALI PER LA DEFINIZIONE DEI CRITERI DI ALLOCAZIONE DEI RENI DA DONATORE DECEDUTO

IN AMBITO NAZIONALE E REGIONALE
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Approvate in CNT il 7 maggio 2015

In vigore dal 1 settembre 2015

“I CRT dovranno assegnare i reni prelevati in regione effettuando la

selezion dei riceyenti su unica regionale.
Eompatlbqlta AEB J

Non e ammessa la costituzione di sub-liste in riferimento al Centro
trapitntiMispaatehddkAne |a selezione dei riceventi in relazione alla
sede di g; lie g.? reni né |n relazione alla residenza del donatore né
alla reS| géa

Ognfgeﬁ&ﬂ@ﬂlﬁﬁ@adi@\ltﬁbperare in modo tale da trovare un
equilibr, ra criteri eficialita (che tendono ad
asseganItﬁ‘b %{rﬁﬁﬁ Q%etggﬁtf&%%\{%ﬁ%hore probablllta di
sucwssebq]a%wrﬂlcmH%ﬁ&’aé%m@@ahzzam | pazienti con

caratteristiche svantaggiose).
 Match di rischio donatore-ricevente

* Tipo di trapianto (rene singolo, rene doppio, rene-
pancreas)
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La scala di priorita di assegnazione

1. Rene Combinato con un
organo salvavita in urgenza

h 2. Urgenza nazionale
h 3. Programma PN

h 4. Combinato rene-pancreas

h 5. Restituzione

-
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La ricognizione degli algoritmi 2016
Consulta — CNT 7 1 rene per.sede o!i prelievo
- 1 rene su lista unica
14 dicembre 2016 )

Lista unica — HLA dominante

Lista unica con tetto iscritti =
Sistema a score Lista unica regionale

Sistema a sottrazioni
progressive -
Sistema misto

%
Disomogeneita dei pesi
Turnazione centri
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Il Gruppo di lavoro “Algoritmo assegnazione reni” 2016
e~ ~

Elaborare un documento di indirizzo per la formulazione di un
algoritmo con variabili e pesi definiti con criteri omogenei per

Mandato o o A
I'allocazione dei reni da donatore deceduto nelle regioni italiane

Raggiungere un equilibrio tral’ esigenza di assicurare a tutti i
pazienti in lista di attesa uguale opportunita di accesso al trapianto

Obiettivo (principio di giustizia o di equita) e la necessita di ottenere il
massimo beneficio dall’utilizzo di una risorsa rara e insostituibile qual
e un organo prelevato da un donatore deceduto (principio di
beneficialita)

?mx. STATI GENERALI

! °

\ RETE NAZIONALE 7.

WL’ TRAPIANTI 6-7-8 NOVEMBRE
a7 ANNI1999-2019 ROMA




Metodologia utilizzata e

e ——— " TTF i
Revisione della letteratura Pub‘!]ed
Analisi dei dati (SIT) National B> 3

Library BZI
of Medicine ExlE ""

Probabilita di accesso al trapianto

Sopravvivenza dei reni trapiantati

TRAPIANTL . oomciie aa Seniro Nozionale Trapiant

Statements

In termini concettuali (individuazione dei principi guida e EITIREEN T SITAY. BER LGN

dei parametri da utilizzare)
In termini quantitativi (pesi dei singoli parametri)
Elaborazione del prototipo di algoritmo
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Le tappe
e~

« 2017

* |l gruppo redige gli Statements

» Gli statements sono approvati dalla Consulta Nazionale dal CNT e dagli
stakeholder (Societa Scientifiche, Associazioni pazienti e donatori)

- 2018

« Elaborazione di un prototipo di algoritmo

« Realizzazione di un software ad hoc

» Tests di simulazione e aggiustamenti

« Redazione definitiva dell'algoritmo

» Approvazione dell'algoritmo dal CNT e dagli stakeholder (ottobre 2018)

« 2019
« Adozione dell’algoritmo
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| parametri del nuovo algoritmo nazionale

Gruppo sanguigno

PRA

Eta ricevente

Delta eta D/R

Mismatch HLA

Anzianita dialitica
Anzianita di lista di attesa

Omozigosi antigeni HLA ricevente
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Algoritmo

Pre selezione
| pazienti saranno stratificati in base alla compatibilita ABO con precedenza allocativa di tutti i riceventi isogruppo,
seguiti da tutti i riceventi compatibili (gli incompatibili saranno automaticamente esclusi dall’allocazione)..

Selezione

PARAMETRO PESO (punti)
PRA
0%-100% 0-4 punti secondo progressione lineare
ETA’ RICEVENTE
17 = 45 anni 2 punti
Donatore < 70 aa e ricevente <
46 = 70 anni da 2 a 0 punti

in progressione lineare decrescente
da 2 (46 anni) fino a 0 (70 anni)

Donatore > 70 anni 0 punti
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Algoritmo
e 7

C - Delta Eta donatore ricevente

Ricevente piu anziano donatore

« g eta> 50 aa meno 5 punti
« detad40 +— 50 aa da meno 3 a meno 5 punti (- 0,2 punti x aa)
«detal +— 39 aa 0 punti

Ricevente piu giovane

edetal +-15 2 punti
e deta-15 +- -30 da 2 a O punti in progressione
lineare decrescente
«deta< -30 0 punti
pLL. STATI GENERALI
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Algoritmo
W
Delta eta D/R

Eta donatore fino a 70 anni A eta = eta Ricevente — eta Donatore
Ricevente + giovane del Donatore Ricevente + anziano del Donatore
A eta -30 -15 0 40 50

anni
penalizzazione grave
Punti penalizzazione
0 Zl 2
o | ] ' J \ I J I 5
Progressione lineare 2 0 Progressione lineare
(0,1333 puntifanno) (-0,2 punti/anno)
M eta = etd Ricevente — etd Donatore
Donatore > 70 anni A et -15 15
anmi 'T l
Punti |l
o 'F o

Bonus eta ricevente
Eta Ricevente < 45 anni e Eta Donatore < 60 anni 1 punto per ricevente di 18 anni che

scende progressivamente a 0 punti
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Algoritmo
I
Mismatch HLA

LocusAeB 0Omm 2

1 mm 1,5 OMOz0OGOSI

2 mm 1 Pazienti omozigoti al locus Ao B 0,125

3 mm 0,5

4 mm 0 Pazienti omozigoti al locus DR 1
Locus DR 0Omm 3 (0,5 se donatore omozigote per DR)

1 mm 1,5

2mm 0

BONUS 0 MM HLA A-B e DR:
Omm HLA locus A + Omm HLA locus B + Omm HLA locus DR 1 punto aggiuntivo (quindida5a 6 PUNTI)

BONUS 1 SOLO MM HLA (A-B o DR)

1mm HLA locus A /locus B o Omm HLA locus DR 0,5 punti aggiuntivi
(quindi 2 punti -anziché 1,5- che si sommano ad
altri 2, se Imm DR, ad altri 3, se 0 mm DR,
per un totale complessivo di 4 o 5, rispettivamente)
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Algoritmo
e 7
ANZIANITA’ DI DIALISI

Ogni giorno di dialisi tra 0 giorni e mediana Da 0 a 2 pt in progressione crescente
rilevata sul SIT per I'anno precedente: per il 2017=4 anni su scala logaritmica

Ogni ulteriore giorno di dialisi tra mediana (calcolata come sopra) e 8 anni Da 2 a4 ptin progressione lineare
Da 8 a 20 anni da 4 a 6 ptin progressione lineare

Assenza trattamento dialitico

(pazienti pre-emptive): Per i primi 18 mesi di iscrizione in
lista viene attribuito punteggio in
progressione logaritmica a

partire da 0.
ANZIANITA’ IN LISTA
0- 3anni 0,5 pt
3 -20 anni Da 0,5 a 2 ptin progressione lineare
Oltre i 20 anni 2 pt
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Ricognizione INKAA — Inizio attivita e Software di gestione
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Piemonte 11 marzo 19 Tre fasce di A eta donatori: -15/+8; - Proprio Report
16/+17; -25/+18- No DSA

NITp 4 giugno 19 Evitare > 4 mm - Esclusi i 6 mm HLA - Donor PDF
No DSA - Warnings A eta > 30 aa. manager
e A PESO >30KG

E.Romagna Si (data ?) Prima urgenze regionali. Poi INKA — Donor PDF
No DSA manager

Toscana 1 marzo 19 No Proprio NO

Umbria 18 marzo 19 No Lurto Excel

Lazio Si (data ?) Donatore > 70 aa assegnato al Lurto NO

Centro tx sede di prelievo

Abruzzo 18 marzo 19 Esclusii 6 mm HLA—No Aeta> 20 Lurto NO
aa.
Campania Si (data ?) No Lurto NO
Puglia 18 marzo 19 No Lurto Excel
Basilicata 6 maggio 19 No Lurto Excel
Calabria 18 marzo 19 No Lurto Excel
m STATI GENERALI Sicilia 18 marzo 19 No Lurto Excel
1 [ ]
" g  RETE NAZIONALE 6.7
‘ TRAPIANTI Sardegna 18 marzo 19 No Lurto Excel
ka7 ANNI1999-2019 f ROMA |




METODOLOGIA

— y

1. Cfr a campione esito software SIT vs esito software gestori di lista
2. Analisi dei dati donatore-ricevente dei tx eseguiti nel periodo
luglio-settembre 2019

Dati presi in esame per ogni trapianto:

Delta eta donatore ricevente

Anzianita di dialisi

MM HLA

PRA

Posizione nella lista di priorita

Regione di provenienza del donatore e del ricevente
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Ricognizione INKAA - n allocazioni in esame
e

Riceventin=123

7 21

m NITp

M Piemonte
m Emilia R.
= Sardegna

M Puglia

M Basilicata
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Ricognizione INKAA - dati per area

— — L Anzianita Posizione
donatore |ricevente |don-ricev | . ... PRA (%) iy
dialisi (aa) in lista
EF) (aa) (aa)
NITp 58 5 522 6,3 37 33 425 43
Piemonte 56,1 54 21 5 21 20 23
Emilia
Romagna 60,1 52,2 7.9 3.4 4.0 45 2.4
Area
LURTO 60,1 58,5 32 35 3,8 18 10,3
TR 58,03 53 37 4,67 4,03 3,67 26,34 3,89
STATI GENERALI
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Ricognizione INKAA - dati NITp
o

Esiti allocazione luglio n=56

POSIZIONE RICEVENTI IN LISTA PRIORITA’

7%
m1
w2
w3=+5
©6+10
w11+ 20*

* 4 tx pre emptive
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Ricognizione INKAA - dati NITp
e

Esiti allocazione luglio n=56

A ETA'R/D

w1+30 aa

w-1+-15aa

= -16 +-30
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Ricognizione INKAA - dati NITp
e

Esiti allocazione luglio n=56

mismatch HLA
%3% 79 HB1mm

9=

STATI GENERALI

H2mm
23 mm
B 4mm

5 mm

B 6mm
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Ricognizione INKAA - dati NITp
e 7

Esiti allocazione luglio n=56

PRA

m0-+20
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Ricognizione INKAA - dati NITp

Esiti allocazione luglio n=56

ANZIANITA' DIALISI
2% 7% m0
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Ricognizione INKAA -
=7

Esiti “mobilita “extra regionale”

NITp 56 riceventi Emilia Romagna 14 riceventi
* 5 emilia romagna e 2 toscana
* 2 plemonte » 2 lombardia
* 1 toscana L
_ 1 liguria
* 1 lazio |
L * 1 lazio
* 1 sicilia

17 % 35 %

STATI GENERALI
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Il Gruppo di Lavoro “Algoritmo Allocazione Reni” del CNT o

Giovanni Mosconi
Letizia Lombardini
Pamela Fiaschetti
Andrea Ricci

Vito Sparacino
Antonio Amoroso
Luigi Biancone

Andrea Buscaroli

?@ STATI GENERALI
O

RETE NAZIONALE
'LU ' TRAPIANTI

ke ®' ANNI11999-2019

6-7-8 NOVEMBRE

S
Emanuele Cozzi
Lorenzo D’Antonio
Loreto Gesualdo
Paolo Giannattasio
Antonina Piazza
Paolo Rigotti
Giovanni Rombola
Massimo Cardillo

Anna Viola
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