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Le problematiche sul’AIDS (1982) e sull’'epatite da HCV (1989), e la
legge 210 del 1992 avevano attivato percorsi di emovigilanza sulle
infezioni trasmesse con la trasfusione (TTI), ma I'effettiva
strutturazione normativa nasce solo nell’'ultimo decennio, in
concomitanza con I'approccio del governo clinico della
organizzazione sanitaria. Per fissare, almeno in ambito italiano, un
riferimento di mera comodita per I'avvio del nuovo approccio
all'attenzione sul sangue (emovigilanza), si potrebbe utilizzare il
criterio disposto dal trattato di Amsterdam (1999) che ha generato
esplicite disposizioni normative a livello europeo, italiano e regionale
in materia di sicurezza trasfusionale
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Emovigilanza
sui donatori —)

Raccolta del sangue dai donatori e
validazione delle donazioni
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Emocomponenti

semplici di manipolazione

servizi trasfusionali

prodotti derivabili con mezzi di

(frazionamento, filtrazione,
congelamento, inattivazione),
effettuata direttamente presso i

Emoderivati plasmatici

prodotti derivabili con attivita
industriali (separazione in frazioni,
trattamento con solventi -
detergenti, concentrazione dei
singoli prodotti, condizionamento
e confezionamento)
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Risks from Blood Transfusions
The Paling Perspective Scale®
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Programma su Errori Trasfusionali e Anno di riferimento
Reazioni Avverse [ 2004 _

Anagrafe Strutture '(raxfusmnah

Asmanceto oyt S.1.|

¥ [ \
Scheda di rilevamento

B Inserimento & oogiomamento

Visulizzazions ¢ stampa =

Procedure Import/Export

DIRETTI 005/61/CE DELLA COMMISSIONE

del 30 settembre 2005

che applica la direttiva 2002/98/CE del Parlamento

europeo e del Consiglio per quanto riguarda le
. . prescrizioni in tema di  rintracciabilita e la notifica di

R e, effetti indesiderati ed incidenti gravi.

B Strutture trasfusionall
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MINISTERO DELLA SALUTE

LEGGE 21 OTTOBRE 2005, N. 219

NUOVA DISCIPLINA DELLE ATTIVITA TRASFUSIONALI E DELLA
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EFFETTI INDESIDERATI GRAVISUI RICEVENTI E ERRORI TRASFUSIONALIL

al

b)

cl

effette indesidersto grave “sintomatico™ (evidenziate da sintomatologiz imniediata o a breve
termine). Riasntranoe in rale ambito le rezzioni indesideratz che si manifestano attrsverse
mnici, nel corsa della trasfusione e in un breve periodo?

particolan sintonu e segui (biologic:) ¢
(All 4= Tab. 4.1} successivo alla stesza,

effsttc indesiderato grave da mfezions virale post-trasfusicnale (“zsiatomatico” o con
sintomatologia tardiva). Rientrano i tale ambite le infeziom: virali ricondueibili a trasfus:oni
di sangue, la cui evidenza & stata riscontrata m seguito a snceessive analisi effsttuste:

Near miss: segnalazioni di “zrrori evitati™ nzlla procedura trasfusionale.

Struttura Regionale Centro Nazionale

Strutture Servizio
Ti i di C Sangue

Rapmorto
beriale

Repports Rapports
anmal il

Figura 3 - Flusso informative per Ia notifica degli effetti indesiderati gravi.
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‘ e le strathwe m em si effetmano le frasfusioni di sangne o di emocomponenti devona “nonficare
rempestivamente ai senvizi rasfusionali che hanno consegnaro il sangie e gli emocomponenti gh
eventuali gravi effetti indesideran, esservati nei riceventi durante o dopo la rasfusione, atnibuibili
alla gualira e alla sicurezza del sangue o dei suoi componenn fart.5  comma 1);

‘ * i Scrvizi Trasfusionali (in qualita di “Centri notificanti” - DLvo 207/2007) deveno:

a) predisporre precedure per comunicare allautorita regicnale competente, non appena nc siano
venuti a conoseenza. tufte le mformazioni pertinenti relative a presuni effetti indesiderati gravi.
A tale fine, & obbligatorio servirsi dei modelli di notifies che figurano nella parte A dell'allegato
II (art. 5 — comma 2):

b) comunicare allautoritd regionale competente tutte le informazioni pertinenti relative a effetti
indesideran gravi con un livello di imputabilita 2 0 3. secondn quanin previsto nell'allegara TI
attribuib:li alla qualita o alla sicurezza del sangue o dei suoi componenti:

¢) informare l'autorita regionale competente di qualsiasi caso di trasmissione di agenti infettivi
altraverso il sangue ¢ gli emocomponenti, non appena ne siano venuti a conoscenza;

d) deserivere i provvedimenti adottati per quanto riguarda gli altri emocomponenti interessati alla
trasmissione di agenti infettivi, distribuiti a fini di trasfusione o di impiego come plasma destinato
al frazionamento:

) wvalutare i presunti effetii indesiderati gravi conformemente ai livelli d: imputabilita che figurano
nella parte A dell'allegato II:

£ e Asmiasn s - 5 s ladaa

f) non appena <o a gine, completaic
del modello di cui alla parte A dell'allegato II:

g) presentare annualmente allautorita regionale competente. entro il 28 febbraio dell'anno
successiva. un rapportn completo sui gravi effetti indesiderari servendosi del modello di eni alla
parte B dell'allegarto II:

Labelia 4.1 — Ldentificazione breve periodo

(Indicaziont per | idenrificazione del breve periodo per le principali v2azioni enverse

rasfusionali)
Evento avverso Tempistica
Reaziom trastusionali emolitiche acute | Eatro 24 ore dalla trasfusione
Reaziori emolitiche ritardate Oltre le 24 ore dalla trasfusione
Manifestazioni allergiche Eatro 24 ore dalla trasfusione
TRALI Entro 6 ore dalla trastusione
Porpora post-trasfusionale 5 -12 giorn: dopo la trasfusione
GVHD 1— 6 settimane

Tabella 4.2 — Classificazione errori

ingtion | Near ias e
47 55 Enrore di determinazione del gruppo sul donatore
86 90 Errore di determinazione del gruppo sul paziente
44 52 Errata etichettatura sulla provetta
87 01 Errata etichettatura sull unita
88 92 Prelievo escguito su paziente sbagliato
48 56 Utilizzo di unita non destinata al paziente
45 53 Paziente errato
16 54 Emocomponente errato
49 57 Non corretto deflussore
50 58 Distribuzione emocomponente scaduto
51 50 Trasfusione emocomponente scaduto
89 93 Altro

08/04/2010

11



B) Allerta rapido

In SISTRA ¢ prevista una funzione automatica di allerta rapido per le notifiche di effetti indesiderati
gravi che rispondono almeno ad uno dei seguenti criteri:

a) gravita 3 04 (All. 4 —Tab. 4.5) e con livello di imputabilita 2 o 3 (All. 4 — Tab. 4.6);
b) infezione acuta trasmessa per trasfusione.

L’allerta rapido consiste nell'inoltro automatico di una e-mail alla Struttura Regionale di
Coordinamento ed al Centro Nazionale Sangue, contestualmente al verificarsi delle seguenti
condizioni:

1. inserimento o aggiornamento di una notifica che risponde ai criter1 di allerta sopra riportati;
2. aggiornamento di una notifica tale da farla classificare nei criteri di allerta rapido;

3. aggiornamento che “declassa™ la notifica: in questo caso € inoltrata una mail di “cessato allarme”
per aggiornamento della valutazione:

4. annullamento di una notifica: anche in questo caso & inoltrata una e-mail di “cessato allarme™ per

cancellazione della notifica. Gravits Persistonza
1, 0 Nessunsiniomo L © Risoluzione entro poche ore
U 1 Swiomatclogia leve (nessun intervento lerapeutico) u 1 Risoluzione entro pochi giomi
1 2 Sintomatologla con necessita di intervento terapeutizo |1 2 Risoluzione competa entro & mesi
u3 grave ie |1, 3 Persistenzs della patologia oltre | 6 mesi
U 4 mote
Non i -
L |Na | valulabile i i sufficienti per fimputeb

R Guando esistono prove Toppugnabil ol o3l ragionevole dUbEio per attatuire [6Feto indasidera
S ad aitre cause g
‘Quando fe prove disponibill inducen chisramente ad atmbuire Ieffetio indesiderato a cause diver:
Ipobatile dal ‘2mocomponert
Guando I prove non consentana di atiribuire con certezza ['eflelto indesideralo ré al sangue o &
é ad aitre cause.
17 [ Frobaie | Guende t prove disponibil inducers chiaramente od eftbuie =feto indesiderato o sangus @ 3

w1 | Possioie

do esit prove ir ii che corsentono G altribuire ofre ogri ragionavale dubbio 'effef
ula | cera indesiderato al sangue o ags emocomponati

08/04/2010
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K1) Distribuzione delle reazioni per anno: la tunzione, a tronte della selezione di un mtervallo di
anni, visualizza un prospetto che riporta, in termini assoluti ¢ percentuali. I'andamento delle reazioni

trasfusionali per ognuno degli anni selezionati,

2006

2007 Totale

Reazioni Tr i i N % N.

Emolisi immunologica

Emolisi nion unmunologica

Tnfezior E2) Distribuzione delle reazioni per emocomponente: la funzione, a fronte della selezione di un

tasfust jngervallo temporale, visualizz:

a un prospetto che riporta, in termini assoluti e pereentuali, 1'andamento
pe=-=  delle reazioni trasfusionali per emecomponente.

Sangue | Globuli
intera Rossi

Piastrine Plasma Altro Totale

Reazioni Tr

%

N. %

Emolisi immunologica

Emolisi non
immunologica
Infezione batterica
frasmessa per

E3) Distribuzione delle reazioni per gravita: la funzio

ne. a fronte della selezione di un intervallo

temporale, visualizza un prospetto che riporta, in termini assoluti ¢ percentuali, 'andamento delle

reazioni tr

i per livello di gravita.

Infezione batterica

Nessun | Lieve (1) | Necess Pracedure | Morte | Totale
Totale Sintomo intervento | rianimatorie @
[0)) terapentica @)
Reazioni % %o % % N.| % | N | %
T »
Emolisi | | | | I |
Ermiolisfoh E4) Distribuzi reazioni per imputabilita: la funzione. a fronte della selezione di un intervallo
. temporale, visualizza un prospetto che riporta, in termini assoluti e percentuali, I'andamento delle

— reazioni trasfusionali per imputabilita

frasmessa per Non Esclusa/ | Possibile | Probabile | Certa | Tofale
wastusione valutabile | Improbabile ) @ @)
)
. Reazioni N | % | N [%|N]|%]|N][%]|N]¢%
Totale Trasfusi
Emolict
immunologica

Emolist non

Infezione batterica
trasmessa per
trasfusione

Totale
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| primi report di emovigilanza dovrebbero attivarsi con il 2009 (invio 28/2/2010)

Incorrect blood component transfused (IBCT)

Inappropriate and unnecessary transfusion (I&U)

Handling and storage errors (HSE)

Anti-D events
Acute transfusion reaction (ATR)

Haemolytic transfusion reaction (HTR)

\Transfusion-related acute lung injury (TRALI)\

Post-transfusion purpura (PTP)

Transfusion-associated graft-versus-host disease (TA-GvHD)

Transfusion-transmitted infections (TTI)

Transfusion-associated circulatory

overload (TACO)

Transfusion-associated dyspnoea (TAD)

Autologous transfusion

SERIOUS HAZARDS OF TRANSFUSION SHO ’

http://www.shotuk.org/ |

08/04/2010
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Cumulative mortality /morbidity data 1996-2008

TA- AUTOLO-

& i 2 o £ e
Total | IBCT | 1&U* | HSE* | Anti-D = ATR | HIR® | TRALI | PTP GVHD 11 | TACO TAD' GOUS™

Death in which
transfusion
reaction was 125 2 0 0 2 14 1 0 0
causal or
contributary

Maior morbidity
probably or
definitely
attributed to 417 9 1 0 13 0 46 6 1 0
transfusion
reaction
imputability 2/3

Minor or no
morbidity as
aresult of 4810 | 3167 | 73 | 139 | 176 | 782 | 344 | 49 | 34 0| 6 M 0 28
transfusion
reaction

Time 15 1 0 0 0 3 1 0 0 0 0 0 0 0

unknown

TOTAL

5367 | 3311 76 | 139 200 834 | 396 236 | 49 13 66 18 1 28

§U and HSE counted in IBCT totals before this year TACO, TAD and AUTOLOGOUS new categories this year

Excludes 7 cases from 1998-99 that were not classified

SERIOUS HAZARDS OF TRANSFUSION s H o T
2008 Table 1
summary of reports reviewed
1B | 15U HSE | ANTI-D | ATR | HTR |/TRALI\ PTP | TA-GVHD @ | o | AT gl
v woous |
262 76 139 137 300 55 17 ) 1 0 \6 ) 18 1 28 1040
= o/
Figure 2
Cases reviewed n = 1040
[t
76 (70)
: /. HSE
139 (13%)
262 (25%)
m @ anti-0
6 (0.60k) ] 137 (13t%)
Autologous” (O- |
28 (3%) \
TAD" @—— —
104%)
LTl
18 (210)
ATR
55 (5%) 300 (25%)
“New Cateaories for this vear
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Transfusion-related martality

There was 1 death reported in 2008 that was a direct consequence of the blood component transfused. This was
a case of transfusion-transmitted bacterial infection, in which a pancytopenic patient with AML received a routine
prophylactic platelet fransfusion and died from klebsiello pneamonice infection proven to have been transmitted
frorn the donor via the platelets.

There were a further ¥ deaths where a patient wha was already very unwell died following a transfusion reaction,
in which the reaclion was considered Lo have contributed lo Lhe death. This incdluded 2 cases of inappropriate
and unnecessary transtusion, 4 acute transfusion reactions, 1 haemalytic transfusion reaction, 1 transfusion-
associated circulatory overload, and 1 further transfusion-transmitted bacterial infection via the same apheresis
platelet donor as in the case in the paragraph abave, from the second half of the same donation.

Transfusion-transmitted infection

In 2008 there were 33 suspected cases of transfusion-transmitted infection (TTI) reported by blood centres and hospitals
in which the suspect packs, and the donors, were investigated. tour incidents of coptaminated units of platelets were
proven to have transmitted bacterial infection to ¢ recipients. Two of the packs were apheresis collections of platelets
which were split between 2 recipients. Of these 1 recipient died of the infection resulting from the platelet transfusion,
and there was 1 death to which bacterial transmission from the platelets contributed. Two patients suffered major
morbidity and 2 minor morbidity.

There were no proven cases of viral o1 protozoal transmission in 2008. There have been no further reports of v(JD
transmission by blood component transfusion.

serious complications from bacterial contamination of blood components remains a challenge for the UKk Blood

services.
Transfusion- Included as a 111 if, following investigation, the Cases of bacterial transmission from blood components,
Transmitted recipient had pvidence of infactinn poast-transfusion, | where cnltires fram the patient’s hlond mateh cuftures
Infections and there was no evidence of infection pricr to fram the component bag and/or from the donar.
transfusion and no evidence of ar alternative source
of intection. Transmissions of viruses, whether routinely tested lor by

e bluod sevices or nol.
And either atleast one component received by the
inferted ecipiant was donated by a donor who had | Transmissions of ather agents such as prions, protoroa and
evidence of the same transmissible infection; filaria.

or a: least one component received by the infected
recipient was shown to contain the agent of
infection.

08/04/2010
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Figure 22
Number of bacterial TT1 incidents, by year of report and type of unit transfused

(scotland included from October 1998)*

7

Number of infected 1ecipients identified and outcomes (death, major morbidity, minor morbidity) in the UK

between October 1996 and Decem

ber 2008 (Scotland included from October 1998)

Number infecled '
recipiants identified Death (due 1o infedtion) Major morbidity Minar marhidity

Dacteria 4k B} Fid 4

HMY Ed 0 2 1

HRV " 0 " 0

Hey 2 0 2 Q

HIY A 0 1 u

HEV 1 0 0 1

HILY 2 0 2 1]

Malaria 2z I I I 1 a

(D, Prian 4 3 1 a

Total a9 14 49 é

Yearly summary of issues by the 4 UK Blood Services 1999-2008
Year Red Blood Cells Platelets FFP Cryoprecipitate Totals
Eventi avversi: 1999-2000 2,737,572 365,547 94,114 3,446,855
- 2000-2001 2,706,307 374,760 95,456 3,426,782
6 706, , 2 ,426,
19.3x10° PLT 2001-2002 2,679,925 385,236 88253 3,404,865
trasfuse 2002-2003 2,678,098 377,381 92,768 3,399,988
2003-2004 2,607,410 372,855 95,417 3,340,221
- 5 2004-2005 2,428,934 313,019 102,719 3,103,200
morti: 6.2 x 10 20052006 2,316,152 320,852 106,139 3,002,797
PLT trasfuse 2006-2007 2,235,638 306,444 116,672 2,914,228
2007-2008 2,174,256 258,419 295,085 117,699 2,845,459
2.263.686

Key
6 [ Red cells  —
[ pratelets
s
2 .
b
5 3 — —
3
2
€
3 2 I B ) B -
' L | (. |
69 temes ey w00 0001 20002 203 20s 205 2006 w07 2008
(15 months)
Year of report
2008 DATA SUMMARY
Implicated Components Mortality / morbidity
Red cells 0 Deaths due to transfusion 1
FFP 0 | Deaths in which reaction was implicated 1
< latelets 6 Major morbidity 3
Other (specify) 0
Unknown 0
crgency vs. routine and core erbraision Bsainiae
Gender Age Noves v outiof core s Where transfusion took place
B Emergency ED 0
(:ivz:;: 3 Routine Theatre 0
Male | 4 i Not known 1TU/NNU/HDU/Recovery 0
<lyear| ©
Female | 2 henet | 4 Wards 6
Unknown | 0 In core hours Community 0
o | 4 Out of core hours Other 0
Not known/applicable Not known 0
Table 51

08/04/2010
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Table 3. Frequency of reported serious transfusion reactions and fatalities according to the type and number of blood components

(2006-2007)
Number of blood Type of
Blood components transfusion Fatalities related to confirmed
component transfused reaction Confirmed transfusion reaction transfusion reaction
2006-2007 (Absolute number)  (Number/10°)  (Absolute number) — (Number/10%)

RBC 8 600 000 TTVI 5 0.58 0 0.00
TTBI 8 0.93 0 0.00
ATR 67 179 2 023
HTR 20 232 2 0.23
TRALI 3 0.35 1 0.11

PC 840 000 TTVI 0 0.00 0 0.00

[ TIBI 6 7.14 0 000 ]

ATR 11 13.09 1 1.19
HTR 1 119 0 0.00
TRALI 2 238 0 0.00

FFP* 2000 000 TTVI 0 0.00 0 0.00
TTBI 0 0.00 0 0.00
ATR 9 45 1 0.50
HTR 1 0.5 0 0.00
TRALI 30 15.00 7 3.50

TTVI, transfused ransfusion transmitted viral infeetion: TTBL transfusion transmitted bacterial infection:
ATR, acute transfusion reaction;

HTR, haemolytic transfusion reaction;

TRALI: transfusion related acute lung injury. *Estimated number of iransfused FFP

Eventi avversi:
7.14 x 108 PLT
trasfuse Transf Medicine 2009; 19: 340-349

The German Haemovigilance System—reports of serious adverse
transfusion reactions between 1997 and 2007

Nel 2008, SHOT ha ricevuto 33 segnalazioni di TTI

4 sono confermate 1 Staphylococcus epidermidis: 1 ricevente;
2 Lancefield Group G Sreptococcus: 2+1 riceventi;
1 Klebsiella pneumoniae: 2 riceventi.

3 indeterminate
23 non correlate ad emocomponenti
3in corso

1 near miss (coagulo da Staphylococcus aureus in un concentrato piastrinico, scartato)

Tahle 50
Numher of confirmed T incidents in the UK between Dctaber 1996 and December 2008, by SHAT reparting year
(5cotland included from October 1998)

10/1996 09/2001 10/2001 12/200¢6 2008 Total
Dacteria 18 12 ] 38
1AV 1 2 T U 3
HEY 7 3 0 0 10
HOY 2 [} 4 i 2
HEV U 1 i 0 1
HIV 1 1 U 0 2
HTLY 1 1 i 0 2
Malaria 1 1 [ o 2
v{JD/Prion o 4 0 [} 4
Tatal 12 25 3 a 64
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Le conclusioni operative di SHOT per il 2009-2010

11 15 recoonised that donor arm cleansing techniques are unlikely to be 100% ctfective in removing bectera from

vonenans s oite B uewsvar infarmal auality andies in 2008 spaoactad thar the aracedure could noverthalace
o venepuniiure site® However, informal quality audits in 200y suggested that the procedure could nevertheless
be improved. An exiensive staff re-training exercise has been underiaken and monitoring logs were implemented
10 observe and record evidente of practice standards. A nztional audit programme i being developed to support
effective pie-donation skin preparation. The ik biood wansiusion services {UKETS) have aiso asked ihe Sianding
Advisory Committee on Transfusion-Transmitted Infections (SACTTI) to produce standards an how donor arm cleznsing

should ba menitorad.

TRALI : dispnea acuta con ipossia e infiltrazione polmonare
bilaterale che insorge durante e entro le 6 ore dalla trasfusione,
non imputabile a sovraccarico circolatorio o altre cause evidenti

40 1 TRALY by year of transfusion n=236
35
30
25
20
15

10

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Dei 17 casi di TRALI6 sono riferiti al 2007: degli 11:
8 sono esclusi (imputabilita 0); 3 possibili (imput.=1);
2 probabili (imput.=2); 4 certi (imput.=2 — 3).

Nessun decesso

08/04/2010
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LEE
Blocd and Transpland

TRALI: Causes

HLA and HNA antibodies in DONOR PLASMA implicated in 0% of
clinically convineing cases; cause unknown in 20%

These antibodies recognise HLA (class | & class II) or granulocyte
{HMNA] anfigens en the leucocytes of the patient, friggermg an
mmune reaction

Biologically active lipids present in stored but nat fresh cellular blood
components aiso implicated | e Lipid neutrophil priming agents
(LNPA)

Predisposing clinical condition: e g recent surgery, cytokine

therapy, active infection

clinical condition

Two hits hypothesis - HLAHNA antibodies or active lipids plus

S
Blood snd fransplang

HNA iyping HMA Antibody sereening
Granulocyie aggiutination tests (GAT)
mphocyle

cence test (GIFTILIFT)
nulocyte chemiluminescencs test

» Serclogy | Allcamtibodies or Moabs
= Granulocyte/Lymphocyie
immunafiuorescence fest

— Manaclonal antibody-speciic
immobiization of granulocyte
antioens | MAIGA]

jonal artibody-spedific
immabiization of granulocyte antigens
{ MAIGA)

= Motecular - PCR amplified DMNA
(except for HNA-Z and HNA-3) All ;lﬁg&u‘a granuiocyte panel typed for

jon fraoment lenath

2
polymorphism (RFLP)
- Sequence specific prming
(SPP)
- Sequence spacific
oligonuclectide probing (330F)
- Sequencing based lyping (SBT)

£ Misvmrrate £ ULM 7005

wcordant donor antibadies - specifi
ANTIBODY SPECIFICITY(IES)

HNA HNA-1a

HLA class | and class Il HLA B-52, -B62, -DR14, -DR52

HIA class | and class Il HLA-B52, -B62, (w4, -DR14, -DR15 Q

HIA cless | and ciass il HLA-B62, -DR17, -DRS2

HLA clzss L and cass Il HLA-AT, -Cw7, DR11, DR13
HLA dlass L and cass I HLAA2, DR11, DRS2
HIA dlass 1 HLA-OR4, -DRS3, -DQZ

These 3 platelet pools were all transfused to the some re

4 doniors. One donor (preferentially mole) contributes a w
suspended In appraximately 30 miL of plasma), and 3 other

i (numinully 300 mt) and @ bufty coat (platelets

COMPONENT
Platelet pool (donor of butfy coat only)
Platelet pool (donar of buffy coat anly)
Platelet pool (donor of buffy coat only)
P
FFF
Apheresis platelets

i

Is are produced by pooling components from

ecch contribute a butfy coct

ane rransp

UK Initiatives on TRALI Prevention

* Production of FFP cellected from male donors
implemented since October 2003 >98% achievement

+ Pooled platelets (4 platelet donor + plasma from male donor)
>80% achievement

<NBS ntroduced preferential recrutmentof male apheresis
donors 2006

*Preduction of apheresis platelets from males dopors >80%
achievad (2008)

<HLA & HNA antibody screening of all new apheresis platelets
female donaors (2009)

08/04/2010
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Lalie i
HiGao e iransplanty

[ TRALL" Investigafion Strategy

| Palient Transfuzion History |

4

| Select female & transfused male donors |
o b

Seresn for HLA & HNA Perform Cressmaich
antibodies [domar serum + patlent leuootyies)

» u Fg W

Anthody nepaiive | | Antoody positve | | Crossmatch hegative | | Crossmaich Postive |
Tionor not Patient Identfy Wy still be TRAL - not Confirms TRALI
implicated o HLA & aniibody tzucocyte antibody medaied diagriosis
TRALL HNA typsing specdiciy

u 4

If sorrespongence — confirm
TRAL| diagnosis

= Mavrnee EF1 ULM RIS
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Poiché il rischio di produrre inconvenienti
trasfusionali ai pazienti & significativamente
elevato, si sono sviluppate pratiche mediche
di valutazione del rischio (risk assessment) e
perfezionate azioni di gestione dei relativi
casi clinici (risk management): ovviamente
tali attivita di emovigilanza sono ricomprese
nel contesto piu generale della complessiva
pratica medica (RA&RM aziendale).

B Mestre
Andamento del trasfuso 1999-2009 (y: ULSS 12
(emazie) [ Venezia
—¢—Totale
s000T Trend del trasfuso
27500 (ULSS 12)
25000 17680 17541 18302 19600
En 17554 17083
22500 15197 16202 ___R*=0,88
20000 + 13146 BT
17500 + 10865 o\/,_e,.—oéi/'/
15000 L 2079 — 13189 14432
/ =77 12341 qp40 12578 12713
12500 + - 1
10000 8968
7500 |
5000 |
2500 |
0

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

(*) 2009: proiezione su 10/12
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0% %+ + -85 ./

#49%(%  HHHE% S &%
SIT ULSS 12 anno 2002-2009 (ott. 31)

Emocomponenti trasfusi 182.369

Reazioni trasfusionali 1276.0%)| (1/1.436)
Near miss error 3d9.6%) | (1/5.883)
Errori trasfusionali %.4%) |(1/20.263

5,4%

18,6%

76,0%

B Reazioni trasfusionali & Near miss error B Errori trasfusionali

Primo approccio alla quantificazione del rischio trasfusionale

Emocomponenti trasfusi:2002-200¢ Su
182.369 1.000.00d
prodotti
Reazioni trasfusionali 696
Near miss error 170
Errori trasfusionali 49
Errori trasfusionali fatali 0
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0% %* +'  ,-*$$./
2&28 -B2< -Ci=C2<&

SIT ULSS 12 anno 2002-2009

60
febbrile non emolitica 53
- 50
allergica 43
lemolitica ritardata 9 40
porpora 4 30
[TRALI 4 20
lemolitica acuta 4
contaminazione batterica | 2 10
altro 6 0¥ o > 3 o o
- = Y
ioni = =] <] = = o8
[Totale reazioni 127 5 .2 3 3 2 s B 3 s 3¢g
g8 =5 £ S §= ¢ S=
53 83§ s &5 § =Z°
2 3 D 0 oz
oD [N
6 %5 4 4 N
23 9 43 53
m” *r 41 I o
0% %* +' ,-*3%./
1 mn
#"%$S$ HH#
SIT ULSS 12 anno 2002-2009
REPARTO SERVIZIO TRASFUSIONALE / SRC AVIS
Errore di identificazione del paziente o [Scambio di campioni o delle
Iscambio di persona 11|registrazioni o errore di assegnazione 9
Errore di trascrizione dell'anagrafica o di Errore analitico-sierologico di laboratoriof
letichettatura dei campioni 5 [nella determinazione del gruppo o 2
nell'esecuzione della prova di
lcompatibilita
Errore di trascrizione dell'anagrafica sulla Erogazione di unita shagliata
richiesta 4 0
20 11

64,5%

W reparto di cura W senizio trasfusionale
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ll()% %*1_/_1 ]l_*$$'/
ERRORI TRASFUSIONALI
SIT ULSS 12 anno 2002-2009
NEL REPARTO CLINICO
C n ,
n # # O
0
n #
0 ! #
1 > H
197,* % . %/
| 98*3*1* % .
1, *38* % - ,
<! 97= % - %9 %38 ,. [
11 97,1 %
ll()% %*1_/_1 ]l_*$$'/
* M &H'S1-$%( ™ '2(
ULSS 12 anni 2002 — 2009 ottobre, 31
Unita di globuli rossi trasfusi 136.164
D 3 E%F
12 , G 3 %G
F
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TP ARTTUIFMTE TIFT T A QTATITA
DIREIIONE GENERALE DFLLA PRO-GRANDATIONE SANTTARIA DEILIVELLI IT
ASSISTENIAE DEI PRINCIFI ETICI DI SISTEMA
UTFICIO IO

BACCOMANDAZIONE PER 1A PREVENZIONE DELL A
FEAZIONE TRASFUSIONALE DA INCOMPATIBILITA ABD

La done tracfusionale dnd ibilitn AB ropp um
events avverse demnmaties <he pud e deve emere provenuts

L1 maziooe A npp % #vynn sEodmaliy 1) od @ dovom 2l
RETHITAN £ TN AMTETe Chié S SCCANTATS TR PIOCRAS TAMIEanALY,
Lr presamts rcrommndamions ieweds foren tms orumemts @ osmpperts: izl cparmen da

amplimeaia wm tuts 1 soveiurs semitaris Jai oovwe poess e cozmnataze |"occonaum & ok ol

i gf
L siorun i pet
Kaceomandazione w. 5, marzo 2007
1.
" HS%&S(8&&)*

%

% +
9. ) o1
10."
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICIDIS  ISTEMA
UFFICIO Il

" H#$ " %&

$ %

Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali
Macro area: EMOVIGILANZA

Ver. 3.0
3 marzo 2009

4.2 Dettaglio delle informazioni e funzioni previste

per aggiornamento della valutazione:

4. annullamento di una notifica: anche in questo caso & inoltrata una e-mail di “cessato allarme™ per

cancellazione della notifica.
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9 38

Affinando la
rilevazione dei dati di
emovigilanza
emergono
informazioni sempre
piu precise...

Cosa pu0 ulteriormente fare il servizio trasfusionale:

Riduzione degli errori trasfusionali ~ Tecnologia informatica

Perfezionare procedure per il look back su riscontri di reattivita (OBI)

08/04/2010

29



« Il maggior rischio trasfusionale resta legato atlezioni trasfusionag fra queste alcune
sono gravi e con sequele a medio-lungo terminee Bge sono per lo piu prevedibili sul

paziente, ma possono essere prevenute con ultgfidozi di miglioramento sui

prodotti/processo.

. " # $%
TRALI, "o °
reazione emolitica acuta
shock/sepsi da contaminazione batteria - 0

. * %

. G
YR .

Riduzione degli errori trasfusionali  Tecnologia informatica

« Gli errori di identificazione della sacca o del pazienteq(i trasfusionali veri e proprsonc
connessi con anomalie o non conformita del processo;@dessere ridotti con
implementazioni tecnologicheche rendano automatiche e vincolanti le procedure di

sicurezza sul paziente, soprattutto nel confronto richiesta/tragfusione.

Scambio di provette pilota al momento del prelieyo
Scambio di provette in laboratorio

Errori di determinazione del gruppo ABO
Errore di etichettatura dell’'unita assegnata

Errore di distribuzione delle unita

Errore di somministrazione al letto del paziente

08/04/2010
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Perfezionare procedure per il look back su riscontri di reattivita (OBI)
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Mutter M, Jt Comm J Qual Saf 2003;29:279-88; AuBuchon J P, Transfusion 2006;46:1085-89

In conclusione concretamente:
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Grazie per la pazienza....
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