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• Sistemi «storici» che ci hanno molto insegnato: 

o Francia: il primo sistema (dal 1991) 

o UK-SHOT : il più noto (il primo report 1996-97) 

• La Normativa Europea (product - centred) 

• Dalla Risoluzione del 2 giugno 1995 fino alle Direttive 
(61/2005/CE) 

• In Italia: inserito nel Sistema Informativo dei Servizi 
Trasfusionali (SISTRA) - istituito dal DM 21 Dicembre  raccoglie i 
dati nazionali provenienti direttamente dai SIMT o da 
programmi regionali (CRS) 2007 

 

 



• Le società scientifiche  

• ISBT : gruppo di lavoro specifico 
sull’Emovigilanza http://www.isbtweb.org/working-parties/    

− develop HV definitions and tools 

− international projects participation  

• EHN/IHN: nasce nel 1998 come network 
europeo e diventa internazionale dal 2009  
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Sistema di emovigilanza italiano 
Numero di segnalazioni di emovigilanza per anno 

Crescente partecipazione delle Strutture Trasfusionali  



• Obiettivi dell’emovigilanza è monitorare gli effetti indesiderati 
rilevati ed individuare strategie per la successiva prevenzione al fine 
di aumentare la sicurezza del paziente 

• L’analisi dei dati italiani ha evidenziato che gli effetti indesiderati 
nei riceventi: 

o  più frequenti  

- Reazioni allergiche  

- Reazioni febbrili non emolitiche 

o più gravi 

- Reazioni che coinvolgono l’apparato respiratorio (TRALI, 
TACO, TAD) 

- Reazioni emolitiche acute da incompatibilità ABO, sempre 
secondarie ad errore 



• Effetti indesiderati: tutti gli 
effetti indesiderati segnalati, 
indipendentemente dal grado 
di imputabilità e gravità 

• Effetti indesiderati GRAVI: 
con imputabilità probabile o 
certa e gravità tale da 
richiedere procedure 
rianimatorie o da indurre 
esito letale; 
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2009 1 ogni 3.425 trasfusioni  1 ogni 242.259 trasfusioni  

2010 1 ogni 2.568 trasfusioni  1 ogni 338.324 trasfusioni  

2011 1 ogni 2.022 trasfusioni  1 ogni 340.744 trasfusioni  

2012 1 ogni 1.612 trasfusioni  1 ogni 276.485 trasfusioni  

2013 1 ogni 1.514 trasfusioni  1 ogni 139.220 trasfusioni  









Rispetto agli altri Stati Membri, l’Italia segnala un numero più elevato sia di 
effetti indesiderati pazienti sia di reazioni indesiderate alla donazione ma un 

basso numero di incidenti gravi: quali strategie? 

1. inserire in SISTRA solo le reazioni più gravi? Ma… 

• ridotto numero di segnalazioni con conseguente impatto sui successivi 
report nazionali di emovigilanza, in cui occorrerà spigare che il ridotto 
reporting è successivo a criteri più restrittivi e non ad azioni intraprese 
per migliorare qualità e sicurezza degli emocomponenti.  

• anche le segnalazioni più lievi posano essere utilizzate per valutazioni 
nazionali, indipendentemente dal debito informativo europeo.   

Siamo certi che i livelli di gravità degli eventi segnalati sia uniforme? 
Quindi… 

2. Definire il grado di severità delle reazioni (sia nei pazienti sia nei 
donatori) al fine di individuare con precisione quali sono i dati da 
trasmettere in Commissione Europea (CE). 

 



• Criteri di composizione del gruppo di lavoro (GDL) 

• Modalità di comunicazione: solo call conference 

• Strumenti di lavoro 

• Effetti indesiderati pazienti e reazioni donatori: tabella con in 
prima colonna l’elenco degli effetti indesiderati pazienti e reaziono 
donatori, nella prima riga i livelli di gravità. Ogni reazione per ogni 
livello di gravità è stata caratterizzata con sintomi e segni , scelti 
prioritariamente in base a letteratura indicizzata e/o letteratura 
grigia. Ove non esistenti: consenso tra il GDL 

• Incidenti Gravi: revisione delle definizioni (ISBT, ANSM, CDC, Dir 
CE) 

• Come segnalare le trasfusioni secondarie ad incidente causato da 
errore Ipotesi di flusso che consenta corretta segnalazione sia 
dell’incidente grave sia della trasfusione, sintomatica o 
asintomatica. 



Sono state effettuate 5 call  

27 aprile 

6 maggio 

21 maggio 

9 giugno  

17 giugno 

 molto lavoro in poco 
tempo 

Ogni Macroarea ha inoltre diffuso le bozze dei documenti 

nelle regioni del proprio raggruppamento per suggerimenti ed 

integrazioni  





Definire meglio i livelli di gravità delle reazioni trasfusionali, 

al fine di uniformarne i criteri a livello nazionale  

Tabella di classificazione di gravità 

Reazioni Trasfusionali Acute (ATR) nei 

riceventi 



La tabella di classificazione di gravità Reazioni 

Trasfusionali Acute (ATR) nei riceventi: 

1.Guida per uniformare i livelli di gravità delle 

reazioni segnalate, quindi uno strumento per 

migliorare la QUALITA’ delle segnalazioni; 

2.Non significa che occorra segnalare SOLO le più 

gravi;  



Migliorare la diagnosi differenziale degli  Eventi Avversi 

Polmonari  

Algoritmo per la diagnosi del sovraccarico circolatorio da 

trasfusione (TACO) e del danno polmonare acuto da 

trasfusione(TRALI) 

 

Questionario di approfondimento diagnostico da completare per 

ogni notifica di EAP (Evento Avverso Polmonare) da trasfusione 

 



TRALI IN ITALIA NEL 2013: 10 casi segnalati, ma… 



• TRALI tra le reazioni avverse più gravi tendenza, 

segnalazioni sono incomplete e, paragonate ad altri sistemi 

di emovigilanza, risultano meno frequenti1;  

• Difficoltà alla diagnosi? Scarsa segnalazione?  

• Questionario di approfondimento diagnostico da 

completare per ogni notifica di EAP (Evento Avverso 

Polmonare) da trasfusione come strumento per migliorare 

la qualità delle segnalazioni degli EAP  

1 Liumbruno GM, Vaglio S, Facco G, Biancofiore G, Calizzani G, Pupella S, Grazzini G.  

Transfusion-related acute lung injury incidence in Italy two years after the adoption of a national proactive 

exclusion policy: under-diagnosing and underreporting.  

Minerva Anestesiol. 2014 Mar 4  



Algoritmo per la diagnosi del 

sovraccarico circolatorio da 

trasfusione (TACO) e del 

danno polmonare acuto da 

trasfusione(TRALI) 

 

Utile per la diagnosi 

differenziale degli EAP, quindi 

uno strumento per migliorare 

la QUALITA’ delle 

segnalazioni; 





Su più di 22.000 

eventi segnalati tra il 

2009 e il 2013 

•quasi il 78% sono 

stati RVV immediate 

o ritardate di cui circa 

il 13% risultata 

severa. 

•Meno dello 0,4% 

sono stati incidenti 

correlati alle RVV di 

cui il 100% severo 



La tabella di classificazione di gravità Reazioni 

indesiderate alla donazione: 

1.Guida per uniformare i livelli di gravità delle 

reazioni segnalate, quindi uno strumento per 

migliorare la QUALITA’ delle segnalazioni; 

2.Non significa che occorra segnalare SOLO le più 

gravi;  



• Poiché la tabella presentata è uno strumento per uniformare il 

grading di severità: 

• Non dovrebbe esserci una riduzione del numero delle 

segnalazioni: il messaggio è segnalare in modo piu’ accurato 

differenziando in modo uniforme sul territorio nazionale i livelli 

di gravità. 

• È possibile che la % di severe sul totale delle reazioni 

segnalate cambi: verificare nel tempo  

• Ciò permetterebbe: 

• La trasmissione alla CE dei soli casi giudicati gravi 

uniformemente da tutta la nazione; 

• Continuare a segnalare comunque anche quelli di grado 

più lieve, in accordo con le scelte strategiche 

regionali/nazionali 

 





• Migliorare la segnalazione degli incidenti gravi finora carente (pochi di 
numero) , come si evince dai reports di emovigilanza e dal confronto 
con gli altri stati membri della CE;  

• Definire che cosa e come segnalare le trasfusioni secondarie ad 
incidente causato da errore tra cui vi è anche quella da incompatibilità 
ABO.  

• Gli incidenti gravi possono: 

• Rimanere isolati 

• Proseguire sino alla trasfusione asintomatica (ABO 
compatibili, ABO incompatibili asintomatici) 

• Proseguire sino alla trasfusione dando luogo ad un effetto 
indesiderato/reazione 

 



Incidente grave:  

si ribadisce quella del DLsvo 261, poiché è quella a cui siamo tenuti. «incidente grave: qualunque 
evento negativo collegato alla raccolta, al controllo, alla lavorazione, alla conservazione, alla 
distribuzione e alla assegnazione di sangue e di emocomponenti, che può provocare la morte o 
determinare condizioni suscettibili di mettere in pericolo la vita o di produrre invalidità o 
incapacità del donatore o del paziente o che ne determina o prolunga l'ospedalizzazione o la 
morbilità»  

Incidente grave coincide in questo caso con la parola inglese event 
 

Nella classificazione ISBT incident NON coincide con event, cioè non coincide con incidente 
grave ma è interpretato come: when the patient is transfused with a blood component which did 
not meet all the requirements for a suitable transfusion for that patient, or that was intended for 
another patient. It thus comprises transfusion errors and deviations from standard operating 
procedures or hospital policies that have lead to mistransfusions. It may or may not lead to an 
adverse reaction, più simile alla definizione di IBCT di SHOT (attualmente comprende le categorie 
Wrong component transfused e Specific requirements not met) 
http://www.shotuk.org/wp-content/uploads/74280-SHOT-2014-Annual-Report-V12-WEB.pdf ) 
 

Incidente grave (Decreto 207)  = event (61/2005/CE)  

Incidente grave (Decreto 207) ≠ Incident (classificazione ISBT)  
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• Negli anni precedenti già altre trasfusioni sbagliate inserite solo come 
incidenti gravi; 

• Il grafico mostra le trasfusioni sbagliate (ABO incompatibili e compatibili) 
inserite come incidenti gravi dal 2009 al 2013 e  suggerisce un trend in 
aumento soprattutto per gli eventi ABO  incompatibili. 
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Effets indésirables 

graves donneurs 

(EIGD) 

Effets indésirables 

receveurs (EIR) 

Information Post Don 

(IPD) 

Fiche (F) 



SISTRA, effetti indesiderati riceventi, inserimento notifica, reazioni trasfusionali, 
emolisi immunologica 

• Inserire nella tendina di errori trasfusionali, l’opzione nessun errore, utile 

principalmente per le reazioni emolitiche ritardate (antiJk, Fy…) o acute da altri 

sistemi gruppo-ematici    



SISTRA, effetti indesiderati riceventi, inserimento notifica, reazioni trasfusionali, trasfusione 
non corretta senza esiti clinici (identifica le trasfusioni secondarie ad errori senza sintomi 
e/o esiti clinici) 



o Gli incidenti gravi si possono verificare in ogno fase del 

processo trasfusionale: SEGNALARE!!!! 

o Se gli incidenti causano reazione, sintomatica o asintomatica, 

nel ricevente o nel donatore, DEVONO ESSERE SEGNALATI 

sia l’incidente sia la reazione, anche in analogia ai sisemi di 

emovigilanza degli altri paesi 

o Sarà cura del CNS valutare la fattibilità in SISTRA di un 

meccanismo che, all’inserimento di un incidente che ha 

causato reazione o di una reazione derivata da un incidente, 

rimandi INEQUIVOCABILMENTE all’altra. 
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