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Attualità sui rischi della trasfusione
G Marchiori
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Le problematiche sull’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 l’effettiva 
strutturazione normativa nasce solo nell’ultimo decennio, in 
concomitanza con l’approccio del governo clinico della 
organizzazione sanitaria. Per fissare, almeno in ambito italiano, un 
riferimento di mera comodità per l’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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Emocomponenti 
 
prodotti derivabili con mezzi di 
semplici di manipolazione 
(frazionamento, filtrazione, 
congelamento, inattivazione), 
effettuata direttamente presso i 
servizi trasfusionali 

Emoderivati plasmatici  
 
prodotti derivabili con attività 
industriali (separazione in frazioni, 
trattamento con solventi -
detergenti, concentrazione dei 
singoli prodotti, condizionamento 
e confezionamento) 

Raccolta del sangue dai donatori e 
validazione delle donazioni 

Impiego clinico sui pazienti 
ricoverati e ambulatoriali 

Emovigilanza 
sui pazienti 

Emovigilanza 
sui donatori 

Emoderivat i 
ricombinanti   

Farmacovigilanza 
sui pazienti 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Risk assessment 
aziendale 
 
 
 
 
 
Risk management 
aziendale 

Emovigilanza 
sui pazienti 

Appropriatezza 
delle cure 

Gestione della qualità, 
autorizzazione, 
accreditamento… 

Tracciabilità e 
documentazione 
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DIRETTIVA 2005/61/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 rintracciabilità e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi.

MINISTERO DELLA SALUTE 
 
 

LEGGE 21 OTTOBRE 2005, N. 219 
 

NUOVA DISCIPLINA DELLE ATTIVITÀ TRASFUSIONALI E DELLA 

PRODUZIONE NAZIONALE DEGLI EMODERIVATI 
 
 
 
 

Sistema informativo dei servizi trasfusionali 
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MINISTERO DELLA SALUTE 
DECRETO 21 dicembre 2007 - Nuova disciplina delle at tività trasfusionali e 
della produzione nazionale di emoderivati. 
GU n. 13 del 16-01-2008
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I primi report di emovigilanza dovrebbero attivarsi con il 2009 (invio 28/2/2010)

http://www.shotuk.org/
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2008
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2008

2.263.686

Eventi avversi: 
19.3 x 106 PLT 
trasfuse

morti: 6.2 x 10 6

PLT trasfuse
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Eventi avversi: 
7.14 x 106 PLT 
trasfuse Transf Medicine 2009; 19: 340-349

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 

3 in corso

1 near miss (coagulo da Staphylococcus aureus in un concentrato piastrinico, scartato)
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Le conclusioni operative di SHOT per il 2009-2010

Dei 17 casi di TRALI,6 sono riferiti al 2007: degli 11: 
8 sono esclusi (imputabilità 0); 3 possibili (imput.=1); 
2 probabili (imput.=2); 4 certi (imput.=2 – 3).

Nessun decesso
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15

20

25

30

35

40

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

TRALI non fatali

TRALI con morte

TRALY by year of transfusion n=236

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
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Poiché il rischio di produrre inconvenienti 
trasfusionali ai pazienti è 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 attività di emovigilanza sono ricomprese 
nel contesto più generale della complessiva 
pratica medica (RA&RM aziendale).

Andamento del trasfuso 1999-2009  (*): ULSS 12 
(emazie)

6580 7039
8968

10376 10975
12341 12578 12713

1443213189

12406

5168
4160 3826 4178 4821 467752135227 5102 4828

5203

1960018392

13146
15197 16202

17554 17083
17680 17541

10740
10865

R2 = 0,88

0
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12500

15000

17500

20000

22500

25000

27500

30000

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Mestre

Venezia

Totale

Trend del trasfuso
(ULSS 12)

(*) 2009: proiezione su 10/12
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Emocomponenti trasfusi 182.369 

Reazioni trasfusionali 127 (76,0%) (1/1.436) 
Near miss error 31 (19,6%) (1/5.883) 

Errori trasfusionali 9 (5,4%) (1/20.263) 

 

#�'+%(�%��
��##(#%�$���'*'&%
SIT ULSS 12 anno 2002-2009 (ott. 31)

76,0%

18,6%
5,4%

Reazioni trasfusionali Near miss error Errori trasfusionali

Primo approccio alla quantificazione del rischio trasfusionale

Emocomponenti trasfusi:2002-2009: 
182.369 

Su 
1.000.000 
prodotti 

Reazioni trasfusionali 696 
Near miss error 170 
Errori trasfusionali 49 
Errori trasfusionali fatali 0 
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febbrile non emolitica 53 
allergica 43 
emolitica ritardata 9 
porpora 4 
TRALI 4 
emolitica acuta 4 
contaminazione batterica 2 
altro 6 
Totale reazioni 127 
 

���2&28���	�����-��B�2<���-�C;=C�2<�&�������������� �����
SIT ULSS 12 anno 2002-2009
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REPARTO  SERVIZIO TRASFUSIONALE / SRC AVIS 

Errore di identificazione del paziente o 
scambio di persona 

 
11 

Scambio di campioni o delle 
registrazioni o errore di assegnazione 

 
9 

Errore di trascrizione dell’anagrafica o di 
etichettatura dei campioni 

 
5 

Errore analitico-sierologico di laboratorio 
nella determinazione del gruppo o 
nell’esecuzione della prova di 
compatibilità 

 
2 

Errore di trascrizione dell’anagrafica sulla 
richiesta 

 
4 

Erogazione di unità sbagliata  
0 

         20        11
  

��'#�"%$$��##(#������������������������������������ ����������
SIT ULSS 12 anno 2002-2009

64,5%

35,5%

reparto di cura servizio trasfusionale
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ERRORI TRASFUSIONALI                                                               
SIT ULSS 12 anno 2002-2009

NEL REPARTO CLINICO 
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ULSS 12 anni 2002 – 2009 ottobre, 31

Unità di globuli rossi trasfusi 136.164
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DIPARTIMENTO DELLA QUALITÀ 

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,  
DEI LIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI S ISTEMA 

UFFICIO III  
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Affinando la 
rilevazione dei dati di 
emovigilanza 
emergono 
informazioni sempre 
più precise…

Prevenzione di reazioni trasfusionali � Tecnologia trasfusionale

Riduzione degli errori trasfusionali � Tecnologia informatica

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

Cosa può ulteriormente fare il servizio trasfusionale:
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• Il maggior rischio trasfusionale resta legato alle reazioni trasfusionali e fra queste alcune 
sono gravi e con sequele a medio-lungo termine. Esse non sono per lo più prevedibili sul 
paziente, ma possono essere prevenute con ulteriori sforzi di miglioramento sui 
prodotti/processo. 

• ������� !"������	�
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����� !"���& "��
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TRALI, 
reazione emolitica acuta 
shock/sepsi da contaminazione batteria 

Prevenzione di reazioni trasfusionali � Tecnologia trasfusionale

• Scambio di provette pilota al momento del prelievo 
 

• Scambio di provette in laboratorio 
 

• Errori di determinazione del gruppo ABO 
 

• Errore di etichettatura dell’unità assegnata 
 

• Errore di distribuzione delle unità 
 

• Errore di somministrazione al letto del paziente 

• Gli errori di identificazione della sacca o del paziente (errori trasfusionali veri e propri) sono 
connessi con anomalie o non conformità del processo; e devono essere ridotti con 
implementazioni tecnologiche che rendano automatiche e vincolanti le procedure di 
sicurezza sul paziente, soprattutto nel confronto richiesta/unità/trasfusione. 

Riduzione degli errori trasfusionali � Tecnologia informatica
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Perfezionare procedure per il look back su riscontri di reattività (OBI)
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In conclusione concretamente:
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Grazie per la pazienza….


