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Il sistema trapianti e le sfide per la sicurezza

 Definizione di protocolli sulla sicurezza del donatore:
«fattori di rischio per malattie trasmissibili, tenendo conto della storia di viaggi e di 
esposizioni del donatore e della prevalenza locale di malattie infettive». 
Direttive europee e EDQM;
 Istituzione di «second opinion nazionali»;
 Registrazione degli eventi/reazioni avverse nel SIT (donatore e ricevente);
 ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control);
 RATC (Rapid Alert system for human Tissues and Cells).
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Organ transplants and blood 

transfusions may transmit West Nile 

virus
Fred Charlatan Florida
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……..“transmission of the West Nile virus through blood and organs is 

biologically plausible.”

The CDC does not know whether the source of infection was mosquito 

bites or blood transfusions and is conducting further tests. It is also 

investigating a case diagnosed in a Mississippi resident nearly four weeks after 

the patient underwent a surgical procedure and received several units of blood. 

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)



Martha Iwamoto et al.

Transmission of West Nile Virus 

through Blood Transfusion in the United 

States in 2002
Lisa N. Pealer, et al. 

N Engl J Med 2003;349:1236-45

N Engl J Med. 2003;348:2196–203



1998

Italia

i primi casi di infezione da West Nile virus (WNV) equino in Toscana, 
non sono stati segnalati casi umani (Autorino GL et al. Emerg Infect Dis. 2002;8(12):1372-8)

2008 circolazione virale è stata identificata tra diversi vettori e diverse specie animali, 
inclusi cavalli e uccelli selvatici (Calistri P et al. Zoonoses Public Health. 2010;57(3):211-9)

9/2008 primi casi di infezione neuroinvasiva umana da WNV nella regione Emilia-Romagna
(Rizzo C et al. Euro Surveill. 2009;14(40). pii: 19353).

2009 ulteriori casi umani nella stessa Regione (provincia di Ferrara) e in altre regioni 
italiane limitrofe. Preoccupazioni sui potenziali rischi di trasmissione del WNV 
mediante trasfusioni di sangue e trapianto di organi
(Grazzini G et al. Blood Transfus. 2008;6(4):235-7; Nanni Costa A et al. Euro Surveill. 2008;13(42). pii: 19009)

2009 Emanazione di Linea guida CNT (Nanni Costa A et al. Euro Surveill. 2008;13(42). pii: 19009)
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Nel 2009, in via precauzionale, il Centro Nazionale Trapianti ha emanato una guida che 
prevedeva che le potenziali donazioni di tutti i donatori di organi solidi, tessuti e 
cellule delle province di Bologna, Ferrara, Modena e Reggio-Emilia sottoposti a screening 
mediante test di amplificazione degli acidi nucleici (NAAT) per la presenza di viremia da 
WNV.

Organi, tessuti e 
cellule

Trasfusione

sangue

Post trapianto

o Organi da donatore 
cadavere

o Organi da donatore 
vivente

o Tessuti da donatore 
vivente e da donatore 
cadavere 

o Cellule Staminali 
Emopoietiche



Sono stati analizzati 1.248 campioni di siero da donatori di organi nel 2009 (pari al 98,1% dei 
donatori). 

Anticorpi specifici per WNV IgG - e/o IgM, mediante screening sierologico

Questi risultati indicano che, a causa 
della ben nota circolazione di WNV in 
molte aree diverse in Italia, trasmissione 
di WNV o altri arbovirus tramite SOT è 
possibile e che il processo di valutazione 
del rischio correlato al trapianto è una 
questione impegnativa che richiede a 
approccio sistematico.

15 donatori positivi, pari a 1,2%





ISS- DMI
(VBD- malaria)

ISS- DMI
(virologia)

IZS
Invio campioni/pool per conferma (WNV)

IZS-Teramo

Comunicazione positività

Trigger di allerta: 
positività in animale 

(WNV)/pool di zanzare

Regione
CRS 

(Centro Regionale 
Sangue)

ISS-CNS -CNT 
(Centro Nazionale 
Sangue e Centro 

Nazionale Trapianti)

Comunicazione della diagnosi confermata
(mailing list dell'IZS-Teramo)

Regione/ASL
Notifica

Invio 
campioni
/vetrini

Ospedale

Caso umano di 
infezione: 

possibile (no WNV) 
/probabile/confermato

WNV= Inserimento nella piattaforma 
online

ISS-CNT 
(Centro Nazionale 

Trapianti)

MinSal
(DG PREV uff. V)

ISS- DMI
(epidemiologia-

arbovirosi)

Trigger di pre-allerta 
(comunicazione 
informale per 

telefono/email): 
- Caso umano 

probabile di WNV 

Trigger di allerta# (comunicazione 
formale via email CNS/CNT): 

- Caso umano confermato di WNV

# chiusura di allerta: assenza di casi nella provincia per 30 giorni (alla fine 
del periodo di sorveglianza aumentata) per arbo.

ARBOVIRUS= Laboratorio Nazionale di Riferimento 

Accesso alla piattaforma online WNV/USUV

WN invio 
settimanale 
(tutti i casi 
umani 
confermati)
, invio 
annuale 
per tutte le 
patologie

ZIKV invio 
settimanale 
(tutti i casi 
umani 
confermati)

Flussi di comunicazione dell’ ISS

CRT 
(Centro Regionale 

Trapianti)



1. rafforzamento delle indagini anamnestiche relative alla 
presenza di sintomi simil-influenzali in atto e pregressi 
per diagnosi differenziale con WNND e/o WNF  in tutti i 
donatori di organi, cellule e tessuti;

2. Effettuazione di test per la ricerca di WNV (NAT) nelle 
aree endemiche.  

Indicazioni per la sorveglianza e la prevenzione della trasmissione 
del West Nile Virus e Usutu mediante il trapianto



Trigger

Misure

Organi da donatore 
deceduto*

Organi da donatore vivente, 
tessuti (osso  congelato) e CSE**

Caso umano confermato di malattia neuro-
invasiva da WNV (WNND) o di febbre da WNV 

(WNF) o in caso di positività confermata su 
donatore di sangue

Introduzione del test WNV NAT su singolo campione nella regione 
interessata da trigger

Positività confermata del test ELISA IgM e/o del 
test molecolare per WNV in equidi

Introduzione del test WNV NAT su singolo campione nella 
provincia interessata da trigger

Positività per WNV su esemplare di avifauna
Rafforzamento delle indagini 

anamnestiche

Introduzione del test WNV NAT su 
singolo campione nella provincia 

interessata da trigger

Positività per WNV su pool di zanzare
Rafforzamento delle indagini 

anamnestiche
Introduzione del test WNV NAT su 
singolo campione nella provincia 

interessata da trigger

Trigger per l’attivazione delle misure di prevenzione della trasmissione del WNV attraverso il 
trapianto di organi tessuti e cellule

**Anche in caso di soggiorno temporaneamente (almeno per una notte) nei 28 giorni precedenti la donazione in 
area/e affetta/e 

 *su tutti i donatori residenti nell’area endemica;
 su tutti i donatori segnalati dalle rianimazioni dell’area endemica.



Tempistica di effettuazione del test

Organi da donatore deceduto Entro 72 ore*

Organi da donatore vivente
Entro 72 ore prima della 

donazione/trapianto 

Tessuti (osso  congelato) Prima dell’utilizzo del tessuto 

CSE

30 giorni precedenti la donazione 
(work-up). Sui donatori 

selezionati per la donazione di 
CSE, deve essere eseguito un 
successivo test NAT per WNV 

all’atto della donazione. 

*Qualora i donatori presentino in anamnesi febbre di natura non determinata nei giorni precedenti il 
ricovero o segni o sintomi di meningo-encefalite diagnosticata o sospetta o sintomi neurologici, quali 
poliradicoloneurite e paralisi flaccida acuta, il risultato del test NAT per la ricerca del WNV dovrà 
essere disponibile necessariamente prima del prelievo degli organi.



Emilia Romagna, Veneto, Lombardia, Friuli
Venezia Giulia.

Misure su tutta la regione alla segnalazione del

primo trigger:

Indicazioni in merito alla sorveglianza e alla prevenzione della trasmissione del 

Virus West Nile (WNV) e Usutu mediante trapianto d’organo, tessuti e cellule

Dal 2021



Regione 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Piemonte - Valle d’Aosta X X X X X X

Lombardia X X X X X X

P.A. Bolzano

P.A. Trento

Veneto X X X X X X

Friuli Venezia Giulia X X X X X

Liguria X X X

Emilia-Romagna X X X X X X

Toscana X X

Umbria

Marche X

Lazio X X

Abruzzo

Molise X

Campania X

Puglia X

Basilicata

Calabria X

Sicilia X

Sardegna X X X X X X

X = tutte le tipologie di donazione, Regione
X = organi e tessuti da donatore deceduto e donatore vivente, CSE da sangue midollare, periferico e cordonale, Provincia
X = organi e tessuti da donatore vivente, CSE da sangue midollare, periferico e cordonale, Provincia



15/06/2022
Regione Data misure

n. 
donatori

Regione Emilia Romagna 01/07/2022 115

Regione Lombardia 07/07/2022 114

Regione Friuli Venezia Giulia 12/07/2022 22

Regione Piemonte 18/07/2022 62

Regione Sardegna 12/08/2022 26

Regione Toscana 16/08/2022 87

Regione Sicilia 14/09/2022 15

Provincia di Crotone 19/09/2022 0

Provincia di Caserta 13/10/2022 0

Regione Emilia 
Romagna 

01/07/2022

Regione 
Lombardia  
07/07/2022 Provincia di Nuoro 

11/07/2022

Regione Friuli 
Venezia Giulia

12/07/2022
Regione Piemonte 

18/07/2022

Province di Cagliari e 
Oristano

11/08/2022

Regione Sardegna 
12/08/2022

Regione Toscana 

16/08/2022

Regione Sicilia

14/09/2022

Provincia di 
Crotone

19/09/2022

Provincia di 
Caserta

13/10/2022

104 donatori testati 
(organi da donatore 
deceduto)

441 DONATORI TESTATI

Stagione estivo – autunnale 2022



441 DONATORI TESTATI
1 donatore risultato positivo. Donatore considerato 
non idoneo. Il risultato del test è arrivato prima del 
prelievo di organi.

Regione Veneto: risultato del test NAT prima 
dell’ingresso in sala per prelievo.

Donatrice residente in Veneto con anamnesi positiva per febbricola di ndd
precedente all’evento causa del decesso. 



• tutti i donatori residenti
nell’area endemica deceduti
in Italia;
• su tutti i donatori segnalati
dalle rianimazioni nell’area
endemica i cui organi
vengano offerti a Centri
trapianto italiani.

Segnalazione di casi umani da paesi UE

Test NAT su:





Absence of Neuroinvasive Disease in a Liver Transplant Recipient Who Acquired West Nile
Virus (WNV) Infection from the Organ Donor and Who Received WNV Antibodies
Prophylactically
Morelli M. C. et al. Clinical Infectious Diseases 2010; 51(4):e34–e37



Tipo trapianto
Età del 

paziente
Sesso

Tempo sopravvivenza 

organo

Tempo 

sopravvivenza 

paziente

Causa decesso

RENE 33 M 216 216 B2 - Infezione - Virale

RENE 47 M 246 246
D3 - Complicazioni gastrointestinali - 

Perforazione viscere addominale

CUORE 49 M 971 971

FEGATO 45 F 1146 1146

POLMONE DOPPIO 21 F 1544 1544





Conclusioni

• La sorveglianza e la prevenzione della trasmissione di WNV attraverso sostanze 
biologiche (sangue, organi, tessuti e cellule) contribuisce a garantire la sicurezza 
dei pazienti e prevede una stretta collaborazione tra  vari sistemi di 
sorveglianza;

• Un sistema di sorveglianza integrata è funzionale ad  una comunicazione rapida 
ed efficace che permetta la condivisione delle informazioni e la diffusione delle 
indicazioni alle reti periferiche;

• Le misure introdotte in ambito trapiantologico sono correlate alla tipologia di 
sostanza biologica, ma soprattutto alla loro specificità e al loro utilizzo;

• Studi di sieroprevalenza nei donatori di sangue ed emocomponenti e nei 
donatori di organi, cellule e tessuti sono importanti per la definizione di 
strategie, finalizzate a prevenire la trasmissione di malattie infettive attraverso il 
trapianto.
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