
La gestione dei dati a supporto della qualità: 
l'esperienza della Regione Campania
Nel contesto del progetto Pla.Net – collaborazione tra rete trasfusionale e rete farmaceutica

Focus sui dati di conferimento plasma in Campania 2025 e sulla collaborazione tra rete trasfusionale e 
farmaceutica per guidare qualità e programmazione attraverso l'analisi dei dati.



Perché la gestione dati è centrale?

Il plasma come risorsa strategica

Il plasma rappresenta una materia prima fondamentale per la 
produzione di farmaci plasmaderivati essenziali: 
immunoglobuline, albumina e fattori della coagulazione.

La gestione intelligente dei dati è la chiave per garantire:

• Autosufficienza nazionale e regionale programmata

• Qualità e sicurezza del processo di raccolta

• Appropriatezza nell'uso dei plasmaderivati

Integrazione efficace tra rete trasfusionale e farmaceutica



Perché i dati sono essenziali per valutare la qualità?
Nel sistema trasfusionale moderno, i dati rappresentano la base fondamentale per trasformare la gestione della qualità da att ività 
reattiva a strategia proattiva e basata su evidenze concrete.

Da episodi a trend

I dati trasformano le segnalazioni episodiche 
in trend oggettivi misurabili nel tempo, 
rivelando pattern nascosti

Misurazioni precise

Permettono di valutare la qualità del plasma 
inviato al frazionamento e l'impatto reale delle 
azioni correttive (CAPA)

Confronti territoriali

Evidenziano differenze tra centri e Regioni, 
identificando best practice e aree di 
miglioramento

Strumento concreto per decisioni strategiche

• Programmazione: ottimizzazione di volumi, tipologia di raccolta e centri da rafforzare
• Formazione mirata: interventi su etichette, gestione campioni e trasporto
• Allocazione risorse: investimenti basati su priorità documentate

Trasparenza e collaborazione
• Confronto costruttivo con la rete farmaceutica
• Condivisione con Centro Nazionale e Regionale Sangue
• Benchmark con altre Regioni del consorzio

Attenzione: Senza dati strutturati, la qualità resta ancorata a percezioni soggettive invece che a evidenze scientifiche misurabili.



Caratteristiche dei dati utili alla valutazione della qualità
Non tutti i dati sono ugualmente efficaci. Per supportare davvero la qualità, i dati devono possedere caratteristiche specifiche che ne garantiscano l'utilità operativa e strategica.

1

Accurati

Corretti, verificati e privi di errori grossolani che comprometterebbero l'affidabilità 
dell'analisi

2

Completi

Informazioni minime sempre presenti: data, centro, tipo di componente, categoria di 
deviazione

3

Tempestivi

Disponibili rapidamente per intervenire mentre il problema è ancora correggibile e 
gestibile

4

Standardizzati

Stessa definizione di deviazione maggiore/minore e categorie uniformi tra tutti i centri 
della rete

Confrontabili
Permettono analisi per centro, trimestre, anno su anno e 
confronto con altre Regioni del consorzio

Tracciabili
Ogni dato ricondotto alla sua origine: spedizione, centro, 
data e documento di riferimento

Sicuri
Gestiti nel rispetto della privacy con accessi controllati e 
utilizzo appropriato

Leggibili e "parlanti"

Resi fruibili tramite tabelle, grafici e dashboard semplici da interpretare anche per chi non è statistico, facilitando decisioni rapide e informate





Fonti dei dati per la valutazione di quantità e qualità del plasma

La Struttura di coordinamento della Regione Campania integra molteplici fonti informative per garantire una
visione completa e accurata della qualità del plasma conferito.

01
Sistemi informativi regionali
Punto di partenza per dati di attività trasfusionale

02
Report aziende farmaceutiche
Monitoraggio dettagliato della qualità del plasma

03
Centro Nazionale Sangue
Confronto nazionale e regionale



1. Sistemi informativi dei servizi trasfusionali regionali
• Dati di attività: donazioni, donatori attivi, unità raccolte per ogni centro

• Volumi di plasma conferito per frazionamento e inattivazione virale

• Analisi per centro e periodo temporale

• Informazioni su scarti

2. Report delle aziende farmaceutiche

Takeda – Farmaci plasmaderivati
• Report mensili IRMA Plasma Progress
• Report Deviazioni/Exclusions con dettaglio delle non conformità
• Report quantità plasma conferito per centro
• Report deviazioni trimestrali con analisi qualitativa e di processo

Kedrion – Plasma inattivato
• Dati mensili di raccolta plasma per inattivazione
• Report di gestione del plasma inattivato
• Monitoraggio provette testimoni fornite e non conformi

3. Monitoraggio Centro Nazionale Sangue
Il sistema di "Monitoraggio conferimento di plasma per frazionamento e plasma per inattivazione virale" raccoglie dati da tut te le Strutture di coordinamento regionali, consentendo:

Confronto nazionale dei volumi conferiti
Analisi della distribuzione per tipologia: frazionamento vs. 
inattivazione virale

Valutazione del contributo regionale
Posizionamento della Regione Campania rispetto al totale 
nazionale

Analisi degli andamenti temporali
Monitoraggio nel tempo di quantità e qualità del plasma 
conferito da ogni Regione



Campania: risultati 2025 in sintesi
Gennaio – Ottobre 2025

29.459
Kg plasma conferito

Totale plasma per 
frazionamento

(vs 27.921 kg nel 2024)

+5.5%
Crescita annuale

Incremento rispetto allo 
stesso periodo 2024

98%
Obiettivo raggiunto

Dell'obiettivo regionale 2025 
di 30.000 kg già a ottobre

5.3
Kg per 1.000 residenti

Conferimento pro capite 
(Italia: 13,0 kg per 1.000)

I dati evidenziano un progresso significativo nel conferimento, con un anticipo importante sul raggiungimento dell'obiettivo 
annuale. Tuttavia, il gap rispetto alla media nazionale indica ampi margini di crescita strutturale.



Il profilo qualitativo del plasma
Distribuzione per categorie A, B, C (gennaio–ottobre 2025)

2024 (kg) 2025 (kg)

Variazioni 2024–2025

• Categoria A: –23,6% (1,6% del totale 2025)

• Categoria B: +4,8% (95,5% del totale)

• Categoria C: +87,2% (2,9% del totale)

L'analisi qualitativa permette di valutare i 
processi di raccolta, lavorazione e trasporto, 
identificando opportunità di miglioramento 
continuo.



Crescita del plasma per inattivazione virale

3.243

Kg gennaio–ottobre 2024

4.493

Kg gennaio–ottobre 2025

+38.6%

Incremento annuale

Questo significativo aumento indica una migliore valorizzazione dei componenti non 
destinabili al frazionamento e l'opportunità di ampliare le strategie di utilizzo clinico 

appropriato del plasma, ottimizzando ogni unità raccolta.

Plasma per 
Inattivazione
Virale



Campania e Italia: 
posizionamento nella crescita

Dinamica di crescita

• Italia gennaio–ottobre 2025:
767.411 kg per frazionamento 
(+1,0% vs 2024)

• Campania: +5,5% — crescita 
significativamente più dinamica 
della media nazionale

Conferimento pro capite

• Italia: 13,0 kg per 1.000 abitanti

• Campania: 5,3 kg per 1.000 
abitanti

Gap strutturale che evidenzia ampio 
margine di crescita futura

La Regione mostra un 
miglioramento reale e 
progressivo, ma richiede una 
strategia di medio-lungo 
periodo per il consolidamento 
strutturale della raccolta.





Documento di Programmazione

Incremento fino al 10% di plasma

Razionalizzazione delle raccolte sangue

Riduzione di raccolta sangue ed
incremento raccolta
plasma da Aferesi

Riprogrammazione raccolta plasma 
inattivazione

Incremento raccolta plasma per 
inattivazione gruppo AB



Perimetro dei Dati

Fonte e periodo di analisi

I dati provengono dal file IRMA "Plasma Exclusions" della 
Regione Campania, coprendo il periodo gennaio–ottobre 2025, 
per un totale di 10 mesi di monitoraggio continuo.

Questo rappresenta il "denominatore" della nostra analisi: ogni 
unità esclusa è una risorsa che non entra nel circuito 
produttivo dei farmaci plasmaderivati.

674
Unità escluse

Totale delle unità di plasma 
che non entrano nel circuito 

produttivo

164L
Volume totale

Litri di plasma escluso nel 
periodo analizzato

243ml
Volume medio

Volume medio per singola 
unità esclusa



Perimetro dei Dati

Fonte e periodo di analisi

I dati provengono dal file IRMA "Plasma Exclusions" della 
Regione Campania, coprendo il periodo gennaio–ottobre 2025, 
per un totale di 10 mesi di monitoraggio continuo.

Questo rappresenta il "denominatore" della nostra analisi: ogni 
unità esclusa è una risorsa che non entra nel circuito 
produttivo dei farmaci plasmaderivati.

fattori organizzativi: riassetti di personale, stagionalità dell’attività, carico di lavoro?



Perimetro dei Dati

Fonte e periodo di analisi

I dati provengono dal file IRMA "Plasma Exclusions" della 
Regione Campania, coprendo il periodo gennaio–ottobre 2025, 
per un totale di 10 mesi di monitoraggio continuo.

Questa distinzione è essenziale se vogliamo usare il dato non solo per la reportistica, ma per guidare interventi di miglioramento concreti



Perimetro dei Dati

Fonte e periodo di analisi

I dati provengono dal file IRMA "Plasma Exclusions" della 
Regione Campania, coprendo il periodo gennaio–ottobre 2025, 
per un totale di 10 mesi di monitoraggio continuo.

Mappa delle priorità per indirizzare supporto, formazione, revisione di processo dove l’impatto potenziale è maggiore



Perimetro dei Dati

Fonte e periodo di analisi

I dati provengono dal file Report Deviazioni della Regione 
Campania, coprendo il periodo gennaio–ottobre 2025, per un 
totale di 10 mesi di monitoraggio continuo.



Perimetro dei Dati

Fonte e periodo di analisi

I dati provengono dal file Report Deviazioni della Regione 
Campania, coprendo il periodo gennaio–ottobre 2025, per un 
totale di 10 mesi di monitoraggio continuo.



La gestione dati come leva di miglioramento
Governance della qualità in Regione Campania

Reportistica strutturata
Report mensili, trimestrali e semestrali 

condivisi con SRC e strutture trasfusionali

Confronto interregionale
Benchmark con Toscana, Lazio, Marche, 
Molise e IGESAN

Identificazione priorità
Selezione delle aree critiche: gel rotto, 
etichette, procedure

Formazione mirata
Programmi di training basati su evidenze 
dei dati

Verifica CAPA
Monitoraggio efficacia nel tempo 

attraverso trend trimestrali

Sinergia industriale
Allineamento standard con aziende

farmaceutiche

L'integrazione tra standard di qualità industriale e pratiche trasfusionali crea un ecosistema virtuoso che beneficia l'intera filiera del plasma.



Messaggi chiave per la valorizzazione del plasma

I dati sono qualità
La gestione strutturata è strumento operativo, non 
solo reporting amministrativo

Risultati Campania
Riduzione deviazioni

Collaborazione efficace
Il confronto interregionale e la sinergia con la rete 
farmaceutica generano valore

Impatto sulla filiera

Tutela qualità

Mantenimento degli standard elevati lungo tutto il 
processo

Riduzione scarto

Minimizzazione delle perdite di materiale prezioso

Appropriatezza d'uso

Sostegno alla produzione di farmaci plasmaderivati

Data visualization
Sviluppo di strumenti avanzati di visualizzazione

Integrazione dati
Maggiore connessione tra dati regionali e industriali



"Senza dati, sei solo un'altra persona con un'opinione"
William Edwards Deming

Grazie per l’attenzione
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