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teri di cui al punto 1, lettera g) della direttiva ministeriale
del 12 maggio 2023, in osservanza di quanto stabilito dal
decreto direttoriale del 30 giugno 2023 come modificato
dal decreto direttoriale del 23 febbraio 2024;

Tenuto conto che la commissione nominata con decre-
to del Capo di Gabinetto del 15 febbraio 2024, succes-
sivamente modificata con decreto del Capo di Gabinet-
to del 29 aprile 2024, di cui al punto 1, lettera f) della
predetta direttiva ministeriale del 12 maggio 2023, nella
seduta del 22 gennaio 2025 ha individuato il nominativo
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito del cluster suddetto;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Altea societa cooperati-
vay, con sede in Olmo al Brembo (BG) (codice fiscale
n. 04232170169), ¢ posta in liquidazione coatta ammi-
nistrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice
civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali,
come risultanti dal curriculum vitae, € nominata com-
missario liquidatore la dott.ssa Serena lavarone, nata a
Angera (VA) il 30 luglio 1982 (codice fiscale VRNSR-
N82L70A290E), domiciliata in Como (CO), via Dante
Alighieri n. 49.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti
di legge.

Roma, 14 febbraio 2025

1l Ministro: Urso

25A01188

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE
REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

ACCORDO 28 novembre 2024.

Accordo, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto le-
gislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e
le Province autonome di Trento e di Bolzano, sul documento
«Disponibilita del latte umano donato in Italia». (Repertorio
atti n. 209/CSR).

LA CONFERENZA PERMANENTE
PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI
E LE PROVINCE AUTONOME DI
TRENTO E BOLZANO

Nella seduta del 28 novembre 2024;

Visto I’art. 4, comma 1, del decreto legislativo 28 ago-
sto 1997, n. 281, che attribuisce a questa Conferenza la
facolta di promuovere e sancire accordi tra il Governo, le
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano in
attuazione del principio di leale collaborazione, al fine di
coordinare I’esercizio delle rispettive competenze e svol-
gere attivita di interesse comune;

Vista la «Dichiarazione degli innocenti sulla prote-
zione, promozione e sostegno dell’allattamento al seno»
promulgata a Firenze il 1° agosto 1990 e sottoscritta dal
Governo italiano e la versione aggiornata «Dichiarazione
degli innocenti 2005» in cui si invitano i Governi a svi-
luppare politiche nazionali volte a proteggere, promuove-
re e sostenere I’allattamento in ogni contesto (sanitario,
lavorativo e nella comunita);

Vista la Convenzione internazionale dei diritti dell’in-
fanzia, approvata dall’Assemblea generale delle Nazioni
Unite il 20 novembre 1989 e ratificata in Italia con la leg-
ge del 27 maggio 1991, n. 176;

Visto ’accordo, sancito il 20 dicembre 2007 (Rep. atti
n. 257/CSR), tra il Governo, le regioni e le Province au-
tonome di Trento e Bolzano recante «Linee di indirizzo
nazionali sulla protezione, promozione e sostegno dell’al-
lattamento al seno»;

Visto I’accordo tra il Governo, le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano sancito il 5 di-
cembre 2013 sulle «Linee di indirizzo nazionale per
I’organizzazione e la gestione delle banche del latte
umano donato nell’ambito della protezione, promo-
zione e sostegno dell’allattamento al seno» (Rep. atti.
n. 168/CSR);

Vista la nota del 2 luglio 2024, del Ministero della sa-
lute, acquisita, in pari data, al prot. DAR n. 11392, con la
quale il medesimo Ministero della salute ha trasmesso la
proposta di accordo in esame, rappresentando che:

prende atto del «Codice internazionale sulla com-
mercializzazione dei sostituti del latte materno» che
impegna 1 governi ad adottare i provvedimenti necessa-
ri alla protezione e promozione dell’allattamento, assi-
curando 1’uso appropriato e sicuro dei sostituti del latte




26-2-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 47

materno, se necessari, sulla base di informazioni adegua-
te e attraverso forme idonee di commercializzazione e
distribuzione;

prende atto del Piano nazionale della prevenzione
(PNP 2020-2025) che, nel ribadire che la promozione
dell’allattamento materno ¢ considerata una priorita di
salute pubblica, individua negli aspetti correlati all’allat-
tamento al seno una specifica line di intervento;

prende atto delle indicazioni e delle raccomanda-
zioni emanate dall’Organizzazione mondiale della sanita
sulla importanza dell’allattamento esclusivo e prolungato
al seno quale apportatore di positivi effetti sul benesse-
re fisico, psicologico, sociale per i singoli, a partire dalle
madri e dai bambini, le famiglie, la comunita e di conse-
guenza anche per il sistema sanitario;

sono ampiamente riconosciuti dalla comunita scien-
tifica i benefici dell’allattamento al seno per la salute del
bambino;

il latte materno dal punto di vista nutrizionale ¢ il mi-
gliore alimento per il neonato, nutre in modo completo e
protegge da molte malattie e infezioni; inoltre, il latte ma-
terno dato al seno oppure come latte di banca donato da
madre o da altra donatrice ¢, laddove non controindicato,
I’alimento piu adeguato ai fabbisogni dei neonati prematuri
e ricoverati;

prende atto del decreto direttoriale del 24 apri-
le 2014 e del decreto direttoriale del 27 aprile 2022 di
costituzione di un gruppo di lavoro per il monitoraggio
dell’appropriatezza operativa e gestionale delle banche
del latte umano donato;

prende atto del documento «Disponibilita del latte
umano donatoy» elaborato dal gruppo di lavoro per il mo-
nitoraggio dell’appropriatezza operativa e gestionale del-
le banche del latte umano donato;

ravvisa I’esigenza di adottare il predetto documento,
allo scopo di fornire, nell’ambito della protezione, della pro-
mozione e del sostegno dell’allattamento al seno, indicazioni
circa una serie di interventi che possono contribuire a quali-
ficare e rendere piu efficace il sistema delle banche del lat-
te umano donato nonché a ottimizzare 1’organizzazione e la
gestione;

Vista, la nota del 2 luglio 2024, prot. DAR n. 11421
di diramazione della proposta di accordo alle regioni e
province autonome;

Vista la comunicazione del 15 luglio 2024, acquisita al
prot. DAR n. 12061 e diramata in pari data con nota prot.
DAR n. 12062, con la quale il coordinamento tecnico del-
la Commissione salute ha trasmesso le proprie osserva-
zioni tecniche sul documento in esame;

Vista la nota prot. DAR n. 14702 del 16 settembre
2024, con la quale ¢ stato convocato un incontro tecnico
per il giorno 26 settembre 2024, nel corso del quale il
Ministero della salute ha condiviso quanto richiesto dalle
regioni e si ¢ impegnato ad inviare un nuovo testo del do-
cumento, aggiornato all’esito di quanto discusso in sede
tecnica;

— 18 —

Vista la nota dell’11 ottobre 2024, acquisita al prot.
DAR n. 16052, con la quale il Ministero della salute ha
inviato il nuovo testo del documento in esame, rappre-
sentando di averlo riformulato in base alle osservazioni
tecniche formulate dalle regioni, diramata in pari data con
nota prot. DAR n. 16072;

Vista la nota del 17 ottobre 2024, con la quale il Mi-
nistero della salute ha inviato un nuovo testo del docu-
mento, in sostituzione del precedente, che recava alcuni
errori materiali, acquisita al prot. DAR n. 16442 e dira-
mata il 18 ottobre 2024, con nota prot. DAR n. 16489,
con la richiesta alle regioni di comunicare il proprio
assenso o eventuali osservazioni sul nuovo testo del
documento;

Vista la nota prot. DAR n. 18229 del 14 novembre
2024, con la quale ¢ stato convocato un ulteriore incontro
tecnico, per il giorno 25 novembre 2024, per proseguire
’iter istruttorio;

Considerato che, in data 19 novembre 2024 il coordi-
namento tecnico della Commissione salute ha comunica-
to il proprio assenso tecnico sul provvedimento in esame,
chiedendo di annullare la riunione gia convocata, acquisi-
to al prot. DAR n. 18517 e diramato in pari data, con nota
prot. DAR n. 18521, con contestuale annullamento della
riunione;

Considerato che, nel corso della seduta del 28 novem-
bre 2024 di questa Conferenza, le regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso il pro-
prio avviso favorevole sulla proposta di accordo concer-
nente il documento «Disponibilita del latte umano donato
in Italia» (Allegato 1), nella versione diramata il 18 otto-
bre 2024, con nota prot. DAR n. 164809;

Acquisito, quindi, I’assenso del Governo, delle regioni
e delle Province autonome di Trento e di Bolzano;

Sancisce accordo:

ai sensi dell’art. 4, comma 1, del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, nei termini di
seguito riportati:

1. ¢ approvato il documento recante «Disponibilita
del latte umano donato in Italia», che, allegato al presente
atto, ne costituisce parte integrante (Allegato 1);

2. dall’attuazione del presente accordo non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. All’attuazione del presente accordo si provvede
con le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili
a legislazione vigente.

1l Presidente: CALDEROLI

1l Segretario: D’AVENA
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DISPONIBILITA’ DEL LATTE UMANO DONATO IN ITALIA

Sintesf

it Gruppo di Lavoro sul lalte urnano donato (LUD), costituito con DD del 27 aprile 2022, composto da
rappresentanti dell’ Associazione ltaliana Banche del Latte Urano Donato (AIBLUD), del Tavolo techico
operativo inferdisciplinare per la promozione delf'Allattamento al seno (TAS) e della Societa ltaliana di
Neonatologia (SIN), dopo aggiornata revisione della letteratura, ha prodotto if presente documento. In
esso si evidenzia come, nelfambito delfassistenza ai neonati ad alfo rischio ed in particolare ai
pretermine, in carenza del latte della propria madre, il ricorso al LUD sia molfo pit: vantaggioso rispetto
all'uso del latte formulato per pretermine. Questa supericrita riguarda sia foutcome clinico, sia il
documentato risparmio in termini di costi sanitari. Certamente anche il LUD ha un costo, ma, poiché i
costi sanitari per affrontare le conseguenze della sua mancata disponibilita risuftano maggiori, il suo uso
risulta avere un rapporto costirbenefici chiaramente favorevols.

In ltalia, nonostante ci siano attualmente 41 BLUD, if fabbisogno di LUD dei neonati pit vulnerabili non
& soddisfatto, perché le BLUD sono distribuite in modo disomogeneo e non organizzate in rete.

If documento contiene anche proposte per i policy makers aventi il fine di valorizzare it LUD ed otfenere
una maggiore disponibilita ed una pit appropriata distribhuzione sul territorio nazionale.
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1. ALIMENTI PER | NEONATI PRETERMINE

1.A) Latte materno come norma anche per i neonati fragili

il latte materno {(LM) rappresenta la norma per la nutrizione di tutti i neonati, ma & soprattutto importante
per i neonati pretermine di peso molto basso (VLBWI!). Come & noto, & un alimento specie specifico, ma
é anche un sistema biologico complesso che, con vari meccanismi, anche epigenetici, promuove lo
sviluppo fisiologico con evidenti benefici per [a salute a breve e a lungo termine™*. L'allattamento materno
deve essere difeso e sostenuto, specialmente nelle Terapie Intensive Neonatali (TIN)% it LM &
vantaggioso perché, oltre ad essere 'alimento meglio tollerato, riduce il rischio delle patologie tipiche
della prematuritd, come Penterocolite necrotizzante (NEC), la sepsi ad esordio tardive (LOS), la
retinopatia del pretermine (ROP), la displasia broncopolmonare (BPD), il ritardo di sviluppo
neuroevolutivo. - ‘

Di conseguenza il suo uso consente di diminuire in modo significativo ia spesa sanitaria®®.

1.B) Latte formulato per neonati pretermine (LFPT)

I LFPT & un alimento derivato dal latte vaccino, @ adatiato alle elevate esigenze nufrizionali dei nati
pretermine, ma qualitativamente non € paragonabile al latte umano (LU}, ovvero al LM e al latte umano
donato (LUDY); inoltre & costituito da sostanze eterologhe che possone causare reazioni indesiderate. Nej
primi giorni di vita, specie nei VLBWI, [a barriera infestinale & immatura e presenta un'eccessiva risposta
immunitaria e flogistica agli stimoli esogeni (nutrizionali, infettivologici, ecc.). Il LM induce una rapida
maturazione della barriera intestinale e ne conirobilancia 'eccessiva reattivita *'' proteggendo il neonato
dalfinsorgenza della NEC. Le formule per pretermine (LFPT), contenenti proteine integre del latte
vaccino, possono danneggiare la barriera, aumentarne la permeabilita (anche ad agenti infettivi),
innescare una risposta inflammatoria e provocare la NEC'™'3_ |1 periodo pil critico & rappresentato dai
primi 14 giorni di vita, ma la fase a rischio pud durare pil a lungo™. L'alimentazione in questo periodo
dovrebbe essere a base di LU esclusivo, possibilmente con prevalenza di materno®'4, ‘

1.C) Latte umano donato (LUD) o “di Banca”

Per |'alimentazione dei neonati pil vulnerabili appare strategica la possibilita di utilizzare LUD25% ¢che
consente di evitare l'uso del LFPT®" nell'attesa di un’adeguata produzione di latte materno. Il LUD deve
essere considerato un "ponte” nutrizionale fino a quando non sard possibile un'alimentazione completa
con LM o non sara terminato il periodo critico™. Il latte di Banca, nonostante le differenze con il latte
materno fresco dovute al trattamento termico (pastorizzazione), diversamente dal LFPT, contiene
sostanze specie specifiche, preziose per le funzioni biclogiche e per gli effetti protettivi che esercitano
sull'organismo immaturo, sebbene in misura minore rispetto al LM fresco™.
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2. VANTAGGI CLINICI DEL LATTE UMANO DONATO vs LATTE FORMULATO

2.A) Riduzione dei casgi di enterocolite necrotizzante

L'enterocolite necrotizzante & una malattia dei neonati pretermine associata a elevata morbilita e
mortalita. La sua eziologia & multifattoriale (prematurita, anomala colonizzazione batterica, ischemia,
alimentazione); la nutrizione ha Lm ruolo centrale perché la NEC si verifica quasi esclusivamente in
pazienti alimentati con formule™ '3, La terapia praticata & prevalentemente di tipo medico, ma le forme
gravi possono richiedere una terapia chirurgica. La NEC € la patologia per cui attuaimente esiste
evidenza statistica pilJ solida a favore del latte di Banca vs LFPT. La prevalenza di NEC nei VLBWI,
riportata dal Vermont Oxford Network (data base internazionale) nel periodo 2007-2013 & stata del 6,8%.
In ltalia, nello stesso perio@io & stata del 4,3%,2° mentre per 'anno 2021 & stata del 4 % (159/3987
VLBWI) con punte pei' alcune TIN italiane comprese fra il 10 ed il 20%. La percentuale aumenta se si
inciudono i nati <28 settimane di EG per i quali l'incidenza e del 9%?'. Le NEC che hanno richiesto
intervento chirurgico costituiscono il 72.9 % del totale delle NEC (116/159).2" Recenti meta-analisi?22+%
e singoli studi?®**® indicano che f'uso del LU (LM e/o LUD) vs LFPT riduce l'incidenza complessiva della
NEC del 50% - 75%. Anche il rischio di NEC chirurgica & sensibilmente ridotto. 13223

Dati recenti della Regione Toscana relativi agli anni 2012-2021 riportano nei VLBWI una prevalenza di
NEC dell'1,47% nei neonati che hanno assunto LU esclusivo (LM + LUD) e del 4,18% nei neonati che
hanno assunto LM e/o formula®. L'effetto protettivo del LU verso la NEC e correlato alla dose, intesa
come esclusivita o predominanza di LU (anche predominanza di LM su LUD) rispetto al LFPT*'322 nel
periodo pil critico (primi 14-28 gg) si dovrebbe evitare la somministrazione di LFPT al fine di garantire ai
neonati vulnerabili una dieta a base di LU esclusivo®®, Per ridurre efficacemente il rischio di NEC, tutti i
VLBWI dovrebbero ricevere esclusivamente latte umano (LM e/o LUD) dalla nascita alla 36° settimana
di eta post-concezionale'*'¢, L'alimentazione a base di LU esclusivo ha un evidente effetto protettivo
verso la NEC, ma potrebbe ridurre it rischio anche di LOS 22 ROP grave 2231 g DBP #°',

2.B) Migliore tolleranza alimentare

Due recenti revisioni sistematiche e meta-analisi?*?® e altri studi 1328303337 evidenziano che l'uso del LU
(LM o LUD) vs la formula comporta una migliore tolleranza alimentare, permette di iniziare
Palimentazione enterale pil precocemente, di incrementare pid rapidamente i volumi di latte (con il piu
rapido raggiungimentao della fuil enferal feeding) e permette di ridurre il ricorso alla nutrizione parenterale
e i rischi correlati. |
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2.C) Riduzione della durata della degenza
La ridotta incidenza di NEC e il piu rapido raggiungimento della “full enferal feeding”, consentiti dall'uso
del LU, possono ridurre i tempi di ricovero e, di conseguenza, i costi ospedalieri. La valutazione di questo

indicatore & resa difficile per la presenza di molti fattori confondenti, prenatali e postnatali?®®,

2.D) Aumento di allattamento materno alla dimissione

La presenza di una BLUD e/o l'utitizzo di LUD nei reparti neonatali sono associati ad una maggiore
incidenza di allattamento al seno sia durante il ricovero che alla dimissione. Nelle TIN e nelle
Neonatologie i risuitati pil significativi si hanno soprattutto quando il personale & formato per promuovere
Fallattamento maternc e la donazione®#4345-4% | 3 supplementazione di LF (formula lattea) al LM,

durante il ricovero, avrebbe un impatto negativo sull’allattamento esclusivo a distanza nei neonati sani®.

2.E) Altri usi clinici del LUD

Nel periodo neonatale, per le sue qualita biologiche, it LUD & essenziale per i VLBWI, ma & indicato
anche per i neonati di peso > 1500 g dopo interventi chirurgici gastrointestinali, in alcune cardiopatie
congenite, in situazioni di intolleranza alimentare e in altre condizioni patologiche'1¢. Qitre che in queste
categorie di neonati, il LUD & talora utilizzato anche per supplementare, se necessario, i nati a termine
in attesa della montata lattea materna®-44,

fn sintesi, il latte di banca attualmente é ritenuto io standard per [a nutrizione dei neonati VLBW in carenza
di latte materno™'®'7 ed & utilizzato anche per altre tipologie di neonati, sebbene certe indicazioni siano
supportate da evidenze scientifiche limitate'416.28-44

3. VANTAGGI ECONOMICI DEL LATTE UMANO DONATO vs LATTE FORMULATO

3.A) Costi stimati per fornire LUD ai VLBWI ricoverati in TIN

Per garantire latte sicuro e di qualita ai neonati vulnerabili ricoverati in TIN, le Banche del Latte Umano
Donato devono avere una buona organizzazione e attuare rigorose procedure, che in ltalia sono descritte
nelle Raccomandazioni redatte dall’Associazione Nazionale delle Banche del Latte Umano Donato
(AIBLUD) *' e nelle specifiche Linee di Indirizzo Ministeriali (Allegato - GU dell’'8 febbraio 2014). Il costo
per ogni litro di latte donato distribuito pud variare molto in relazione all'organizzazione (raccolta,
trattamento del latte donato), al personale impiegato, ai litri trattati, allo stato di ammortamento delle
'attrezzatures‘ﬁz. In Italia & stato riportato un costo di produzione del latte di Banca di 70-230 euro/litro®452,
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Alcuni Autori hanno stimato i costo medio delfa quota di LUD utilizzato per ciascun neonato VLBW
durante I'intero ricovero: 300 USD (che per i neconati pretermine con peso estremamente basso (ELBWI),
caratterizzati da periodi di ricovero anche di mesi, arrivano a 1.500 USD)**%; in Canada 920 CAD%; in
Europa da 840 a 1.300 Euro®. La grande variabilita dei costi pud essere in parte spiegata dai diversi tipi
di fortificatori utilizzati” %€, 'impegno economico sostenuto per garantire il LUD ad ogni VLBWI, con i
vantaggi clinici correlati, & comunque giustificato perché molto inferiore alle spese totali sostenute dalle
TIN per assistere questi pazienti. In Italia il LUD & utilizzato negli Ospedali sede di BLUD e inoltre &
distribuito ad aitri Centri regionali privi di BLUD.

3.B) Costi ospedalieri correlati alla NEC medica e chirurgica

L'aumento dei costi ospedalieri associati alla NEC é difficile da quantificare perché spesso &
multifattoriale: una patologia tipica della ;:ﬁrematurité, come la NEC, aumenta il rischio di comorbilita
(sepsi, emorragia intraventricolare, DBP, ecc.) con ulteriore incremento delle spese dovute a una
maggiore durata del ricovero, un maggiore uso della nutrizione parentale, nonché ulteriori interventi
diagnostici e terapeutici. La letteratura sui costi della NEC sostenuti durante il ricovero ospedaliero riporta
cifre molto variabili (ma generalmente elevate) in base alle caratteristiche dei pazienti (EG, peso, NEC
medica o chirurgica, comorbiiita, ecc.) e dei centri neonatologici®®. | costi incrementali del frattamento dei
bambini con NEC nella maggior parte dei casi sono contenuti tra 30.000 e 85.000 USD per una NEC
medica?236:5458:57.6081 g tra 125 000 e 230.000 USD per una NEC chirurgica®575%8* || prolungamento dei
ricovero & stimato in circa 18 gg in media per NEC medica®®**"% e ben 50 gg per NEC chirurgica5+»5°.

Quindi, qualsiasi misura preventiva deve essere presa in considerazione ed implementata®'.

3.C) Costi sanitarie sodiali successivi alla dimissione ospedaliera, legati alle sequele della NEC
e alle altre comorbilita

| bambini con NEC, specie quelli con forme gravi efo chirurgiche, sono a rischio di sequele: difficolta di
alimentazione, ritardo della crescita, malassorbimento, sindrome dell'intestino corto e ritardo di sviluppo
psicomotorio. Queste condizicni aumentane l'utilizzo delle risorse sanitarie e i costi sociali nel periodo
che segue la dimissione dalla TIN. Pochissimi studi hanno indagato i costi post dimissione, sanitari e a
carico delle famiglie; questi costi risultano significativamente minori per ciascun neonato che abbia
ricevuto durante il ricovero LU vs LFPT: 8.662 CAD®, e da 10.416 a 22.226 USD % per minori spese
sociali fino a 18 mesi.

3.D) Utilizzo del LUD vs LFPT: rapporto costofefficacia e costo/conseguenze
| costi legati alle complicanze dovute alluso di LFPT nelle prime fasi della vita sono cosi elevati da

raccomandare fortemente Papplicazione di misure preventive, come la promozione delfallattamento
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materno e l'uso del LUD, specie nei Centri dove & pil elevata lincidenza di NEC efo l'allattamento
materno & meno diffuso e sostenuto.

Alcuni recenti lavori e due revisioni 39656588483 hanng analizzato il rapporto costo/efficacia e
costo/conseguenze del LU vs LFPT, confermande che il LU (LM efo LUD) rispetto al LFPT & associato
ad un minor rischio di NEC e, generalmente, & anche pili economico. Per una sintesi della letteratura
scientifica vedi Tabella 1.

La riduzione del rischio di NEC nella popolazione dei VLBWI rappresenta il vantaggio dell'uso del LUD
vs LFPT pil documentato e rilevante, tanto da giustificare pienamente da solo il ruclo delle BLUD, ma
sono possibili effetti clinici positivi del LUD/LM anche per altre patologie tipiche dei VLBW, che, come la
NEC, comportano costi assistenziali molto elevati, in particolare BPD, LOS e ROP grave. 2231 || LUD,
essendo pil follerato del LFPT, presenta anche il vantaggio di favorire una precoce nutrizione enterale
e di ridurre il ricorso alla nutrizione parenterale ed i rischi ad essa correlati, 132428, 28363337

L'uso del LUD in una TIN implica anche una parallela promozione dell'allattamento materng 394143.45-50
che, a sua volta, comporta sicuri vantaggi sia per ia salute che gconomici #8584

Tabella 1. Riduzione dei costi per ogni neonato con peso < 1500 grammi afla nascita (VLBWI) che
riceve LU piuttosto che LFPT,
Autore RISPARMIO per singoio VIL.BWI

Ganapaty 2012 Risparmio di 8.167 USD con LU esclusive

Johnson 2015 Risparmio di 534 USD/die per ogni incremenio di 1 mifkg/die di LU nei primi 14
giorni di vita
Trang 2018 Non differenza significativa dei costi fotali da 0 a 18 mesi.

QOgni caso di NEC evitata con LUD costa alla TIN circa 5.328 CAD
Differenza significativa dei costi post-dimissione fino a 18 mesi (46.440 vs 55.102
CADY: risparmio di 8.662 CAD per minori costi sociali.

Hampson 2018 Risparmic in costi direti: 16.309 USD con LU esclusivo. Includendo i costi sociali,
risparmio di ulteriori 10,416 - 22.226 USD per neonato.
Johnson 2020 Risparmio di 15.555 LSD con LUD. Risparmio di 1.812 USD per neonato per ogni

punto percentuate di riduzione della NEC.
Katwik 2020 Risparmio di 107.567 USD con LU esclusiva per ogni ELBWI
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4. DISCUSSIONE

Queste informazioni dovrebbero rappresentare una base culturale comune per i policy maker e gl
operatori del Sistema Sanitario in ambito neonatologico-pediatrico. Il ruclo delle BLUD per6 non &
sempre considerato strategico dagli amministratori pubblici e anche la cultura dell'uso del LUD non &
uniformemente e solidamente diffusa tra i centri neonatali.

La consapevolezza dei vantaggi clinici ed economici associati all'uso del LUD vs LF, dovrebbe indurre i
decisori ad investire maggiori risorse sulle BLUD'. Le BLUD, specie se ben coordinate tra loro e con i
Centri di Neonatologia, possono validamente contribuire anche alla promozione deifallattamento
matemo (intervento prioritario) non solo dei neonati pil fragili, come i VLBWI %%, ma anche dei neonati
sani. ’

Le BLUD negli ultimi anni si sono diffuse rapidamente in tutto il mondo; il loro numero & aumentato anche
in Italia, dove attualmente sono presenti 41 strutture. Le BLUD peré soddisfanc il fabbisogno solo del
26% dei VLBWI italiani %7, ossia di quella categoria di neonati a cui il LUD dovrebbe essere fornito
prioritariamente; cid avviene perché, con l'eccezione della Regione Toscana®, risultano distribuite in
modo disomogeneo e non organizzate in rete e perché esiste una scarsa cultura della promozione della
donazione e deluso del LUD presso i centri neonatali.

Il LUD dovrebbe essere quindi valorizzato predisponendo strategie a livello nazionale, in modo da
assicurare la disponibilita di LUD a tutti i neonati pili vulnerabili e, quando possibile, anche ad
altre categorie di pazienti per i quali ¢i sia un’indicazione medica.

Fornire latte umano donato a neonati vulnerabili che non hanno adeguata disponibilita di latte
materno pud salvare vite umane ed aumentare la consapevolezza del valore dell'allattamento e
del latte umano nelle TIN e nella comunita. | governi e le autorita sanitarie hanno un ruolo
cruciale nel garantire la migliore alimentazione possibile ai bambini pretermine efo malati,
supportando un sistema integrato di assistenza che includa il servizio offerto dalle Banche del

Latte Umano 4.
5. STRATEGIE PER MIGLIORARE L’EFFICIENZA DEL SISTEMA DELLE BLUD

L'AIBLUD, il TAS, la SIN e VIVERE ONLUS ritengono necessari una serie di interventi per qualificare
il sistema delle BLUD in modo che a livello nazionale sia ottimizzata I'organizzazione e 'efficienza del
servizio; cid & necessario per garantire disponibilita, qualita, sicurezza e sostenibilita economica del
prodotto distribuito. Nel dettaglio & necessario:
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1) Garantire la fornitura di LUD nelle aree attualmente carenti promuovendo la creazione di nuove
BLUD efo di reti regionali e inter-regionali delle BLUD. La programmazione dovrebbe basarsi sui
fabbisogni stimati a livello regionale, e, quando ritenuto opportuno, interregionale® 5. Per ragioni di
efficienza organizzativa, le BLUD che non soddisfano le esigenze territoriali o e Regioni carenti che
non ritengono conveniente, come in caso di uno scarso numero di nati, la costituzione di nuove
BLUD o di una rete, dovrebbero strutturare rapporti di collaborazione con BLUD di aree o Regioni
limitrofe.

2) Migliorare l'efficienza delle BLUD. Alcune piccole BLUD processano bassi volumi di LUD (= 300
litri/anno). Se non ¢i sono specifiche esigenze territoriali, le BLUD che trattano piccoli volumi di latte,
e che utilizzano in modo non oftimale risorse umane e materiali, potrebbero essere convertite in
centri di raccolta, specialmente se non sono in grado di rispettare gli standard di qualita e sicurezza
raccomandati®'. E opportuna una verifica da parte delle Autorita sanitarie regionali.

3) Creare un sistema integrato di BLUD e Ceniri neonatologici per promuovere la donazione, facilitare
la raccolta & ottimizzare I'uso del latte donato®®. | Centri di Neanatétogia potrebbero promuovere la
donazione (concordando le modalita con le BLUD), conservare il latte estratto dalle donatrici
afferenti alla struttura, fungendo cioé da centri di raccolta. Allinterno del sistema dovrebbe essere
realizzato un servizio di trasporto del LUD, dai Centri di Neonatologia alle BLUD e, dopo il
trattamento termico, di back transport del latte ai Centri di Neonatologia affinché sia somministrato
ai pazienti in base ad appropriati criteri clinici. '

4) Attribuire una tariffazione o un codice specifico per unita di LUD trasferita ad altra Azienda
sanitaria/altra Regione. Attualmente i costi di gestione delle BLUD sono a carica delle Aziende
Sanitarie che le ospitano. Il trasferimento di LUD da una BLUD di un Centro ad un'altra banca o ad
un altro Centro neonatologico, magari situati in Regioni diverse, si basa solo su una motivazione
etica e deontologica, senza alcun riconoscimento economico del LUD.

5) Inserire il sistema delle BLUD nel prossimo Piano Nazionale di Prevenzione. Sia I'allattamento
materno che la donazione sono correlati alla prevenzione di patologie materne ed infantili.

B) Inserire il servizio delle BLUD nei LEA. Il LUD va inteso come presidio terapeutico, in particolare
per alcune categorie di neonati (con peso alla nascita inferiore a 1,5 kg; con gravi malformazioni
cardiache, del tratto gastrointestinale, ecc.). In queste situazioni il LUD pud essere considerato
come presidio salvavita,

7) Riconoscere l'utilizzo del LUD come opzione strategica per 'alimentazione di neonati e lattanti
durante le situazioni di emergenza (terremoti, inondazioni, uragani, ecc.). Anche in queste situazioni
it latte umano (LM efo LUD) rappresenta la prima scelta,

8) Individuare strategie per consentire Pimpiego delle risorse disponibili guali quelle assegnate
annualmente alle Regioni e non complstamente utilizzate, dal Decreto 31 agosto 2021 Disposizioni
per lattuazione dell'articolo 1, commi 456 e 457, della legge 27 dicembre 20189, n. 160, in materia
di contributo per Facquisto di sostituti del latte materno (formule per lattanti) alfe donne affette da
condizioni patologiche che impediscono la pralica naturale delf'allattamento.
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Gruppo di Lavoro ministeriale ed inter-societario sulle BLUD

AIBLUD

.

Guido Moro (Presidente dellAssociazione ltaliana Banche del Lafte Umano Donato-AIBLUD;
membro della Commissione Allattamento della Societa ltaliana di Neonatologia), Milano

Giuseppe De Nisi (Vice-Presidente AIBLUD), Trento

Enrico Bertino {(Comitato Direttivo AIBLUD), Torino

Claudio Profeti (Comitato Direttivo AIBLUD), Firenze

Ministero della Salute

L

Riccardo Davanzo (Presidente del TAS, Presidente della Commissione Allatiamento della Societa
Italiana di Neonatologia), Trieste

Guglielmo Salvatori (Componente TAS; membro della Commissione Allattamento e BLUD della
SIN e delPAIBLUD), Roma

Giuseppe Plutino (ex Ufficio 5 — ex Direzione Generale Igiene Sicurezza alimenti e nutrizione -
DGISAN)

Roberto Copparoni (ex Ufficio 5 — ex Direzione Generale Igiene Sicurezza alimenti e nutrizione -
DGISAN)

Nunzia Liguori {(ex Ufficio 5 — ex Direzione Generale Igiene Sicurezza alimenti e nulrizione -
DGISAN)

Rappresentanti regionali

Ida Andreozzi (Regione Campania), Salerno
Chiara Giovannozzi (Regione Piemonte), Torino

Anna Domenica Mignuoli (Regione'Caiabrfa), Catanzaro

VIVERE Onlus

Martina Bruscagnin (Presidente Vivere Onlus), Padova
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