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IL CENTRO NAZIONALE SANGUE

Visto il Decreto del Ministro della Salute 3 marzo 2005, recante “Caratteristiche e modalita per la donazione del sangue
e di emocomponenti”, ed in particolare I'articolo 1, concemente le procedure e modalita per la donazione di sangue
intero o di emocomponenti;

Visto il Decreto legislativo 9 novembre 2007 n. 208, recante “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la
direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i
servizi trasfusionali”, ed in particolare I'Allegato I:

- articolo 4.2, che prevede che la scelta dei materiali, delle attrezzature e del sistema informativo &€ compiuta tenendo
conto della necessita di ridurre al minimo i rischi per i donatori, per il personale e per gli emocomponenti, e migliorare
I'efficacia, I'efficienza e l'uniformita delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta collegate;

- articolo 6.2.3, che prevede che le procedure di raccolta del sangue devono ridurre al minimo il rischio di
contaminazione microbica;

Considerato che:

- attualmente i dati sul rischio di contaminazione batterica degli emocomponenti sono ricavabili dallesame della
letteratura internazionale e dalle informazioni fornite dai sistemi europei di emovigilanza;

- lattuale livello di sicurezza della terapia trasfusionale € molto elevato grazie alla combinazione dei metodi sierologici
e di amplificazione genomica, per lo screening delle malattie trasmissibili, ed allaccuratezza del processo di
selezione dei donatori'?;

- il rischio residuo di infezione post-trasfusionale causata dai tre principali agenti virali (HBV, HCV, HIV) & attualmente
molto basso® ed il principale rischio di malattie infettive trasmissibili con la trasfusione & oggi rappresentato dalla
sepsi batterica;

- il rischio di contaminazione batterica degli emocomponenti & stimato in un ordine di grandezza tre volte superiore
rispetto a quello da infezione post-trasfusionale da HIV e HCV, e quello di sepsi batterica da trasfusione di piastrine
& superiore di due ordini di grandezza*?;

- nel periodo 1995-2006, secondo i dati di SHOT (Serious Hazards Of Transfusion)®, si sono verificati 33 casi di sepsi
batterica post-trasfusionale, 29 dei quali dovuti a trasfusione di piastrine e 4 a trasfusione di globuli rossi; 8 dei 33
casi suddetti sono risultati fatali e tutti causati da unita piastriniche contaminate da batteri;

- i dati di emovigilanza di SHOT pongono la sepsi da terapia trasfusionale con piastrine contaminate da batteri al
secondo posto insieme alla TRALI (transfusion-related acute lung injury), come causa di mortalita, dopo la TA-
GVHD (graft-versus-host disease post-trasfusionale)s’;

- gli eventi fatali associati a sepsi da contaminazione batterica del’emocomponente trasfuso sono riportati con
incidenza variabile in diverse casistiche; questo & probabilmente giustificato da casi misconosciuti e/o non riportati,
da variazioni di incidenza nell'ambito di differenti contesti epidemiologici nazionalié, dai criteri e dai metodi impiegati
per la raccolta dei dati e, probabilmente, anche dalla metodica usata per la produzione dei concentrati piastrinici e
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dall'introduzione nel processo produttivo di strategie che prevedono la deviazione del volume iniziale di sangue
prelevato?;

- la deviazione del primo volume di sangue raccolto &€ uno degli interventi che possono efficacemente prevenire la
contaminazione degli emocomponenti causata dall'introduzione di batteri cutanei nell'unita di sangue intero o di
emocomponenti da aferesi al momento della venipuntura. La maggior sorgente di possibile contaminazione
batterica € infatti la cute del braccio del donatore e, sebbene la disinfezione accurata della stessa sia in grado di
ridurre notevolmente la carica batterica presente sugli strati superficiali, la stessa non pud agire sugli strati piu
profondi della cute dai quali l'introduzione dell'ago di prelievo pud indurre il passaggio all'interno della sacca di
raccolta di frammenti cutanei contenenti germi vitali, oppure il deflusso di germi dai piccoli lembi cutanei prodotti
dall'ago stesso'¢;

- la deviazione del primo volume di sangue della donazione, utilizzabile per l'esecuzione dei test per la validazione
biologica dell'unita, risulta in grado di impedire che il flusso iniziale di sangue, potenzialmente contenente frammenti
di cute del donatore e batteri, entri nella sacca di raccolta contaminandola'.1213;

- la deviazione del primo volume di sangue della donazione é stata oggetto di numerosi studi a partire dal 199541534
che, fra l'altro, hanno dimostrato la capacita di questo semplice ed economico metodo di ridurre mediamente di
circa il 50% la contaminazione batterica degli emocomponenti;

Ritenuto, sulla base delle evidenze sopra esposte, che presso tutti i Servizi Trasfusionali e Unita di Raccolta italiani
debbano essere sistematicamente adottati sistemi di prelievo del sangue intero e degli emocomponenti che consentano
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di deviare il primo volume di sangue della donazione (circa 30 mL), da utilizzare per i test diagnostici previsti dalle
disposizioni normative vigenti;

Visto l'articolo 12, comma 4, lettera d), della Legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita
trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivati”, che prevede che il Centro Nazionale Sangue possa emanare
linee guida relative alla qualita ed alla sicurezza del sangue e dei suoi prodotti, anche in attuazione delle direttive
comunitarie;

Acquisito il parere favorevole del Comitato Direttivo del Centro Nazionale Sangue nella seduta del 17 giugno 2008;

Acquisito il parere favorevole della Consulta tecnica permanente per il sistema trasfusionale nella seduta del 2 luglio
2008;

Al fine di incrementare ed omogeneizzare il livello complessivo di sicurezza della terapia trasfusionale su base
nazionale;

EMANA LA SEGUENTE LINEA GUIDA

A decorrere dal 1 marzo 2009 presso i Servizi Trasfusionali e le Unita di Raccolta italiani possono essere utilizzati solo
sistemi di prelievo del sangue intero e degli emocomponenti che consentano la deviazione del primo volume di sangue
della donazione (circa 30 mL), da utilizzare per I'esecuzione dei test diagnostici previsti dalle disposizioni normative
vigenti.

Il Direttore del Centro Nazionale Sangue
Dott. Giuliano Grazzini
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