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Conflitto di interessi
Il sottoscritto, in qualità di Relatore, 

dichiara che

• nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in
oggetto, NON È in alcun modo portatore di
interessi commerciali propri o di terzi;

• dichiara inoltre che gli eventuali rapporti avuti
negli ultimi due anni con soggetti portatori di
interessi commerciali non sono tali da
permettere a tali soggetti di influenzare le sue
funzioni al fine di trarne vantaggio.
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La valutazione quantitativa della possibilità che una unità di
emocomponente, risultata negativa ai test di screening in uso,
sia comunque in grado di trasmettere una infezione al
ricevente.

La definizione di «rischio residuo» trasfusionale
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•È parte essenziale di una valutazione di risk assessment,
•È un supporto basilare alla appropriatezza delle decisioni di sanità pubblica che 
possono indurre alla introduzione o meno di provvedimenti di diversa tipologia 
(screening, sospensione temporanea, definitiva, ecc),
•È una delle informazioni necessaria a motivare una corretta gestione della terapia 
trasfusionale,
•È una informazione dovuta al paziente che va incontro a terapia trasfusionale.

Perché è necessario valutare 
il rischio trasfusionale
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Objectives: to follow up recipients of 20,000 units of blood to identify any 
transmissions of infections through blood transfusion.
Design: follow up study of recipients of transfusion.
Setting: 22 hospitals in north London.
Start of the study: 1991

Prospective investigation of transfusion transmitted infection in 
recipients of over 20 000 units of blood

Fiona A M Regan, Patricia Hewitt, John A J Barbara, Marcela Contreras on behalf of the current TTI 
Study Group. BMJ 2000;320:403-6

Results: 9,220 patients were recruited, and 5,579 recipients of 21,923 units 
of blood were followed up. 

No transfusion transmitted infections were identified.
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Assessing the impact of HBV NAT on window period reduction and 
residual risk 

Steven H. Kleinman, Michael R Busch 

Journal of Clinical Virology 36 SuppL 1 (2006) 23 - 29
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Kleinman SH, Lelie N, Busch MP.

Transfusion. 2009;49(11):2454-89.

La figura mostra le 
dinamiche della viremia e 
della produzione di 
anticorpi nelle fasi di 
eclisse, plateau e successive 
per HIV-1, HCV e HBV. 

Studi con pannelli di 
sieroconversione per HIV, 
HCV e HBV hanno
dimostrato il tempo di 
raddoppio della carica
virale: 0.85 giorni per HIV, 
0.45 giorni per HCV e 2.6 
giorni per HBV.

Pertanto la fase finestra, 
con ID NAT, è più lunga
per HBV (21 giorni) 
rispetto a HCV (3-5 giorni) 
e HIV-1 (5 giorni).



LA SORVEGLIANZA DELLE MALATTIE TRASMISSIBILI: 
GESTIONE DEGLI ESITI DEI TEST DI QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E DEL DONATORE NON IDONEO

The incidence/window period ratio model 
times in days for HIV and HCV. 
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M.P. Busch et al. Transfusion 2005; 45:254-264
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Residual risk (n/106 ± 95% C.I. ) for HCV, HIV and HBV 
in Italy calculated per year until 2009

Società Italiana di Medicina Trasfusionale e di Immunoematologia – Settore Ricerca & Sviluppo
Gruppo Italiano per lo Studio delle Malattie Trasmissibili con la Trasfusione

2004 2005 2006 2007 2008 2009

HCV 0,3
(0,1-0,6)

0,2
(0,1-0,4)

0,2
(0,1-0,3)

0,2
(0,1-0,3)

00,1
(0,1-0,2)

0,1
(0,1-0,2)

HIV 1,9 
(0,6-3,9)

1,8
(0,8-2,8)

1,4
(0,7-2,1)

1,3
(0,7-1,9)

0,8
(0,6-1,6)

0,7
(0,5-1,6)

HBV - - 1,6
(0,3- 1,8)

1,9
(0,9- 2,7)

1,6 
(0,6- 2,1)

1.6
(0,6- 2,1)
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Un totale di 2,641 donatori sono risultati positivi per marcatori inerenti alle infezioni da
HIV o HCV. Di questi, 1,949 appartenevano alla categoria dei 1,934,612 nuovi donatori
(100.7 x 105) e i restanti 692 a quella dei 10,323,975 donatori periodici (6.7 x 105).
Nei 7 anni di osservazione 32 unità sono risultate solo-NAT positive per HIV o HCV in 
assenza del corrispondente anticorpo: 19 unità (8 da FT e 11 da RP donors) per HCV-
RNA e 13 unità (3 da FT e 10 da RP donors) per HIV-RNA. 

Nel periodo 2009-2015 sono stati esaminati in Italia per i marcatori virali 12,258,587
donatori di sangue, di questi il 15.8% erano nuovi donatori e l’84.2% donatori periodici.
Le unità esaminate sono state complessivamente 21,808,352, di cui l’8.9% ottenute da
nuovi donatori e il 91.1% da donatori periodici.
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RP positives donations/donations tested

10/19,873,740

RP RR x 106 (95% CI) 0.440 (0.241-0.925) or 1 in 2,271,285

FT positives donations/donations tested 3/1,934,612

FT RR x 106 (95% CI) 1.357 (0.320-4.532) or 1 in 736,995

Total RR x 106 (95% CI) 0.521 (0.248-1.245) or 1 in 1,917,250
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RP positives donors/donors tested 10/10,323,975

RP RR x 106 (95% CI) 0.040 (0.019-0.073) or 1 in 25,121,673

FT positives donors/donors tested 3/1,934,612

FT RR x 106 (95% CI) 0.064 (0.013-0.186) or 1 in 15,691,853

Total RR x 106 (95% CI) 0.043 (0.018-0.091) or 1 in 22,945,773
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RP positives donors/donors tested 10/10,323,975

RP RR x 106 (95% CI) 0.021  (0.010-0.039) or 1 in 47,103,136

FT positives donors/donors tested 3/1,934,612

FT RR x 106 (95% CI) 0.034 (0.007-0.099) or 1 in 29,422,224

Total RR x 106 (95% CI) 0.023 (0.010-0.049) or 1 in 43,023,324

Residual risk of transfusing an infected blood unit collected 
during  the W

indow
 Period of the H

IV infection in Italy, 2009-
2015.
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RP positives donations/donations tested 11/19,873,740
RP RR x 106 (95% CI) 0.049 (0.024-0.088) or 1 in 20,430,235
FT positives donations/donations tested 8/1,934,612

FT RR x 106 (95% CI) 0.366 (0.158-0.721) or 1 in 2,734,578

Total RR x 106 (95% CI) 0.077 (0.036-0.144) or 1 in 12,979,949
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RP positives donors/donors tested 11/10,323,975

RP RR x 106(95% CI) 0.023 (0.012-0.042) or 1 in 42,821,033

FT positives donors/donors tested 8/1,934,612

FT RR x 106 (95% CI) 0.091 (0.039-0.179)  or 1 in 11,033,334

Total RR x 106 (95% CI) 0.034 (0.01-0.040) or 1 in 29,437,723
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RP positives donors/donors tested 11/10,323,975

RP RR x 106 (95% CI) 0.015 (0.007-0.026) or 1 in 68,513,652

FT positives donors/donors tested 8/1,934,612

FT RR x 106 (95% CI) 0.057 (0.024-0.112) or 1 in 17,653,335

Total RR x 106 (95% CI) 0.021 (0.01-0.04) or 1 in 47,100,357

Residual risk of transfusing an infected blood unit collected during 
the Window Period of the HCV infection in Italy, 2009-2015.
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Risk factors of FT and RP donors 
positive for HCV and HIV markers in Italy, 2009-2015

FT donors RP donors
HCV+ (n=1,658)

N (%)
HIV+ (n=291) 

N (%)
HCV (n=238)

N (%)
HIV+ (n=454)

N (%)
Gender:
Male
Female

1,106 (66.7)
552 (33.3)

232 (79.7)
59 (20.3)

150 (63)
88 (37)

406 (89.4)
48 (10.6)

Risk factor:

Sexual
of whom:

Heterosexual
MSM

Parenteral

Household contact

Not identified 

171 (9.2)

132 (77.2)
39 (22.8)

425 (22.7)

19 (1.0)

1,254 (67.1)

163 (49.2)

104 (63.8)
59 (36.2)

36 (10.9)

1 (0.3)

131 (39.6)

41 (14.3)

38 (92.7)
3 (7.3)

89 (31.1)

4 (1.4)

152 (53.2)

311 (60.6)

193 (62.1)
118 (37.9)

50 (9.7)

4 (0.8)

148 (28.9)
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La frequenza di marcatori virali per HCV e HIV in Italia negli anni 2009-2015 è 
risultata 15 volte maggiore nei donatori nuovi rispetto ai periodici.
Inoltre, la frequenza di unità di sangue risultate solo-NAT positive è risultata, nei
nuovi donatori rispetto ai periodici, 7.4 volte più elevata per HCV e 3 volte più
elevata per HIV.
Il rischio residuo in Italia con il progressivo affinamento dei criteri di selezione dei
donatori e con la introduzione obbligatoria delle tecnologie NAT è passato dal 2008 
al 2015, per HCV, da 1 unità su 10 milioni a 1 su 13 milioni (Busch), 1 su 29 milioni
(EMA) e 1 su 47 milioni di donazioni (WHO).
Per HIV, nello stesso periodo, da 1 unità su 1.2 milioni di donazioni a 1 su 1.9
milioni (Busch), 1 su 23 milioni (EMA) e 1 su 43 milioni (WHO).
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• Il tempo di raddoppio della carica virale per HBV è di 2.6 giorni rispetto a 0.85 e 0.45  
giorni, rispettivamente, per HIV e per HCV. Ciò comporta un periodo più prolungato, 
all’inizio e alla fine della fase acuta dell’infezione, nel quale la carica virale è presente e 
capace di trasmettere l’infezione, ma può non essere rilevata dai test di screening.

• In Italia non viene utilizzato nello screening il test per anti-HBc per la sua elevata 
presenza nella popolazione dei donatori che potrebbe costituire un problema per 
l’autosufficenza del Paese, considerando anche per la non ottimale specificità del test e 
la mancanza di un test di conferma.

• L’avvio dal 1991 della campagna di vaccinazione obbligatoria comporta un aumento 
crescente di soggetti con presenza di anti-HBs nei donatori e nei riceventi.

• L’introduzione delle tecniche di biologia molecolare nello screening dei donatori ha 
permesso di evidenziare un elevato numero di soggetti portatori di infezione occulta da 
HBV (OBI). 

• La capacità infettante di HBV nel caso dei soggetti con OBI è molto più ridotta rispetto 
ai soggetti in fase acuta.

Il metodo di calcolo del RR per HBV è più complicato
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