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Effetti Indesiderati Riceventi - Elaborazioni

® Distribuzione delle reazioni per anno O Distribuzione delle reazioni per gravita

O Distribuzione reazioni per imputabilita

Numerosita dei dati di Emovigilanza in SISTRA

Periodo elaborazione Da (2018 v] a [2022 v |
2018 2019 2020 2021 2022 Totale
P . . ] %o 1] L] Yo %o
o o o
Reazioni Trasfusionali b annuo = annuo ok annuo e annuo B annuo L periodo

| | Emolisi immunologica 32 1.68 24 1.25 12 0.68 10 0.55 15 0.72 93 0.98
M
E | Emolisi non immunologica 4 0.21 2 0.1 3 0.17 4 0.22 3 0.14 16 0.17
N
U | Infezione scuta trasmessa per trasfusione 5] 0.32 2 0.1 1 0.06 5 0.27 1 0.05 15 0.16
17 | Aftre reazioni trasfusionali 1854 97.58 1887 08.38 1741 9g.92 1798 98.85 2064 98.8 9344 98.5

Trasfusione non corretta senza esiti clinici 4 0.21 3 0.16 3 0.17 2 0.11 6 0.29 18 0.19

Totale 1900 100 1918 100 1760 100 1819 100 2089 100 9486 100

Esporta dati(XL5)
Reazioni Indesiderate Donatori - Elaborazioni
O] Distribuzione per reazione
Periodo elaboraziene pafot/ot/zois | a [31/12/2022 |
Dettaglio per reazione trasfusionale
Lieve Moderato Severo

a Classe Reazioni Trasfusionali N® o N® %o N°© %
': Reazioni locali correlate alla venipuntura 2451 5.79 565 1.33 723 1.7
: Reazioni generali 27641 65.04 7940 18.68 1493 3.51
| |Reazioni rare, importanti - Correlate alla lesione del vaso 0 0 0 0 4 01

Reazioni rare, importanti - Incidenti 138 32 20 .03 37 .09

Reazioni rare, importanti - Reazioni cardiovascolari 18 04 a 0o 4 a1

Reazioni rare, importanti - Correlati con le procedure aferetiche 498 1.17 a5 .22 125 .29

Reazioni rare, importanti - Morte, per qualsiasi causa entro 7 giorni dalla donazione 0 0 0 0 0 0

Reazioni rare, importanti - Altro 837 1.97 108 .25 33 .08

Reazioni CSE - Mobilizzazione 4 01 0 0 2 0

Reazioni CSE - Post Raccolta 0 0 0 0 1 0

Percentuali calcolate sul totale delle notifiche (42498) del periodo selezionato

Esporta dati(XLs)
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Menisters dotlly eotinte

3 E:Y:\ Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali

§ Coordinato a livello nazionale dal Centro Nazionale Sangue
() Emovigilanza

Utente: Vanessa Piccinini - Utente CNS

Reazioni Indesiderate Donatori - Ricerca Notifiche

Dati Generali Notifica
Codice Notifica ‘Stato |validata
S.T. Notificante
Data Inserimento IData ultimo Aggiornamento 228,* 10/2021 08:51:18
Codice Regionale Notifica
L Data Reazione Data Notifica 125/05/2021
M
E |}
N/ Sesso
v
| Data Nascita Peso _
Donazione |0mologa Tipologia Donazione 'Sangue intero
Donazione completata si N. Donazioni pregresse ‘!\_/
Luogo della donazione ‘Struttura Trasfusionale
Luogo della reazione |5truttura Trasfusionale

Reazioni/Sintomi Grado di Severita | Specificare
Reazione da citrato Lieve (A) _

v Informazioni Cliniche

ITerapIa praticata
IDurata dei sintomi
I Esito

I Note

‘Nessuna
|10 Minuti

‘Risoluzione completa

Nuova Ricerca| |Stampa| | Annulla Validazione
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EIE I Sistema Informativo dei Servizi Trasfusiofa
‘Coordinato a bvelle razionale dal Centro Narosile Sangus

RAPID

ALERT

Effetti indesiderati riceventi (2019)

Ir|5||::?::uito InEEargt:nza Reazione Gravita Persistenza Imputabilta
0e/03/2020 277012019 Malaria Intervento terapeutico Rizoluzione completa entro & mesi Esclusa/ Improbakila
11/02/2020 15/02/2019 Sovraccarico circolatorio (TACO) Prodedure rianimatorie Rizzoluzione entro poche ore Probabile
01/08/2019 27/02/2019 |Ipotensione associata a trasfusions Procedure rianimatorie Rizoluzione entro pochi giorni Probabile
26/03/2020 23/03/2019 .Reazi-::ne febbrile non emolitica .Prmz':edure rianimatorie Rizzoluzione entro poche ore Probabile
25/03/2020 05/04/2019 Sovraccarico circolatorio (TACO) Prucéedure rianimatorie Mon disponibile Probabile

_|.08/12/2019 | 10/04/2013 Altre infezioni batteriche Intervento terapeutico __Risoluzione entro pochigiorni ___ Certa |
30/03/2020 20/05/2013 Shock anafilattico Prm:':edure rianimatorie Rizoluzione entro poche ore Probabkile
26/03/2020 03/06/2019 rShla:nch: anafilattico .Prm'.':edure rianimatorie Rizzluzione entro poche ore Certa
13/09/2019 11/09/2019 Reazione emolitica acuta da ABD Hnr*e Mon disponibile Certa
18/09/2019 14/09/2019 Reazione emolitica acuta da ABD Prm:i-edure rianimatorie Rizoluzione entro pochi giorni Certa
03/03/2020 27/11/20139 .Edema polmonare non cardicgeno (TRALI) .Pm{iedure rianimatorie Risoluzione entro poche ore FProbabile
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RAPID ALERT

Riceventi

Near Miss

Sorveglianza Donatori

Reazioni Indesiderate
Donatori

Incidenti Gravi

Monitoraggio

Gestione

Effetti indesid;erati riceventi

Elletti Indesiderali Riceventi - Aggiornamento MNotifica -
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) 10405-7228
* Emolesi Immunologica Emolisi non Immunologica [
 Inlezrione acula lrasmessa per trasfusione Altre Reazioni Trasfusional  Traslusione non corretta senza esiti climici
L]
' EMOLISI IMMUNOLOGICA
Reanone Rearcre emoltca acuts 2 ABO ) .
: ERRORE TRASFUSIONALE
1 1
‘. Mancats identificapone del pazente L ’
wo
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1 I
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Insennmento effettuato correttamente. & ncorda che per consentire la
vahdazione delia notifica di Incidente Grave deve essere inserito ed o
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SIRYIRY:8 Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali
Coordinato a livello nazionale dal Centro Nazionale Sangue

0 Notifiche di Emovigilanza in SISTRA

‘ SISTRA - Emovigilanza

OBIETTIVO: ottenere un inserimento di notifiche omogenee e
coerenti in SISTRA

Strumenti informatici:

» Datiraccoltiin un database strutturato e mediante tracciati xml
« Controlli di coerenza nella fase di input

» Menu a discesa di selezione di voci predefinite

Accuratezza nell'inserimento delle notifiche:

» Segquire le definizioni standard per la classificazione delle
reazioni avverse e degli incidenti e per il grading

» Inserimento delle notifiche e dei rapid alert secondo
tempistiche definite

» Descrizione degli eventi e delle loro cause, conseguenze,
provvedimenti adottati
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Rete operativa deil referenti regionali per

I’emovigilanza

Decreto del Direttore del Centro nazionale sangue 2022/APP/048 del 02/03/2022

SERIO;

\\\\ o

<
£

CENTRO NAZIONALE SANGUE
IL DIRETTORE

Decreto recante: Istituzione di una Rete operativa dei referenti regionali per I’emovigilanza per il
miglioramento complessivo del Sistema di emovigilanza italiano.

Nell'ottica di garantire il consolidamento dei modelli di rete e
I'interazione tra il livello regionale e nazionale si colloca l'istituzione
della Rete operativa dei referenti regionali per 'emovigilanza, quale
strumento strategico per il miglioramento complessivo del sistema
italiano di emovigilanza e la standardizzazione del reporting.
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Linee di indirizzo per il reporting di emovigilanza
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COMUNICAZIONE ~
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Pubblicazioni scientifiche »

Archivio Tesi di Laurea

Circolari

Rapporti tecnici

Linee guida e documenti di indirizzo
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Altre Pubblicazioni o o e o
@ Otobre26,2023 (@ e @ Uncategorized

Linee Guida CNS 08 - 26 ottobre 2023
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'NAZIONAL
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Istituto Superiore di Sanith ;

Linee Guida per 'erogazione di prestazioni trasfusionali in telemedicina.

Linee di indirizzo CNS - 31 agosto 2023

Linee di indirizzo per il reporting di emovigilanza nel Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA).

Linee di indirizzo COVID-19 - aggiornamento 29 maggio 2023

Linee di indirizzo nazionali per la sicurezza della donazione, rivolte ai donatori di sangue ed emocomponenti Webinar: “Aggiornamenti in
: o g emovigilanza”
ed al personale pubblico ed associativo addetto all'attivita di raccolta. datt A

2 A & Si potra partecipare al webinar solo previa
Linee di indirizzo CNS - 17 febbraio 2023 i u_p BWeTinar 0w prev
iscrizione da effettuare entro il giorno 29

Linee di indirizzo per la corretta gestione di cyber attacchi alle Reti e ai Sistemi informativi trasfusionali novembre

READ MORE »

Linee di indirizzo CNS - 19 gennaio 2023

Linee di indirizzo relative alla gestione di deviazioni della temperatura di conservazione degli

emocomponenti labili destinati all'uso clinico
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7 NAZIONAL
SANGUE

hitps://www.centronazionalesangue.it/linee-gquida/

L Cerca

Preval. nu g o 0 [T —— ;




Gestione delle reazioni avverse nel donatore e nel ricevente

4. Gestione delle reazioni avverse nel donatore e nel ricevente

Donatori

La gestione delle reazioni avverse nel donatore di sangue ed emocomponenti deve essere descritta nelle procedure operative

standard in conformita alla normativa vigente in materia.

Informazioneal | donatori devono essere informati sulle possibili reazioni avverse alla donazione e sulle modalita di prevenzione delle stesse,

donatore nonché sulle modalita di comunicazione al Servizio trasfusionale (ST) di riferimento dell’eventuale insorgenza di reazioni ritardate.
Nel corso della donazione e successivamente devono essere monitorate le condizioni dei donatori in modo da riconoscere
tempestivamente I'insorgenza di reazioni indesiderate. Tutte le reazioni ed eventi avversi gravi devono essere prontamente segnalati al
medico di riferimento.

Osservazione del La formazione del personale che presiede alla raccolta del sangue e degliemocomponenti deve comprendere le modalita di

donatore prevenzione e riconoscimento dei segni e/o sintomi delle reazioni indesiderate e il loro rapido trattamento.

La logistica diogni centro di raccolta deve consentire di trattare | donatori che manifestano una reazione indesiderata. Il donatore deve

essere osservato fino alla risoluzione dell’episodio e, in caso di reazione indesiderata grave, deve essere reso consapevole della

reazione occorsa, del suo trattamento e dell'esito previsto, e monitorato finché la reazione non sia scomparsa o le condizioni siano stabili.

Riceventi
Osservazione del Il paziente che riceve una trasfusione é tenuto sotto osservazione, soprattutto nei primi 15-20 minuti dall'inizio della trasfusione, al
ricevente fine di rilevare tempestivamente eventuali reazioni avverse. In caso di reazione avversa alla trasfusione un adeguato intervento sanitario

deve essere tempestivamente disponibile. |l paziente € monitorato nelle 24 ore successive alla trasfusione per l'insorgenza di
eventuali reazioni avverse tardive. In caso di dimissione di paziente in ricovero ordinario entro le 24 ore dalla trasfusione e in caso di
paziente in day hospital, ambulatoriale o domiciliare, lo stesso o | suoi care-givers sono adeguatamente istruiti in merito alla necessita di
contattare un medico di riferimento in caso di comparsa di segni o sintomi inattesi.

Con specifico riferimento alla struttura presso cui viene eseguita la trasfusione, “il medico responsabile della terapia trasfusionale &
tenuto a far pervenire al ST la documentazione di avvenuta trasfusione e di eventuali reazioni avverse correlate alla trasfusione”. Le
direzioni sanitarie degli Enti pubblicie privati in cui vengono effettuate trasfusioni vigilano sulla osservanza dei disposti normativi in
materia. Ogni evento trasfusionale deve essere registrato nella cartella o documentazioneclinica del ricevente; devono essere riportati il
numero, la tipologia, il codice identificativo delle unita di emocomponenti trasfusi (anche mediante apposizionein
cartella/documentazione sanitaria della etichetta di assegnazione dell’'unita), nonché data e ora di inizio e fine trasfusione, parametri vitali —
ad inizio trasfusione ed entro e non oltre 60 minutidal termine della trasfusione (temperatura, frequenza cardiaca, pressione arteriosa), K AZIONALE
eventuali reazioni avverse rilevate ed i trattamenti conseguentemente effettuati.

it bupaioes 6 St



Flusso informativo delle notifiche e
rapporti annuali di emovigilanza

Strutture Regionali
dtnnuws Servizi di Coordinamento Centro Nazionale
) ) ) Lo notificant Trasfusionali per le attivita Sangue

5. Flusso informativo di emovigilanza (ST trasfusionali (SRC)
Il referente per 'emovigilanza presso il ST
- riceve le segnalazioni, sia interne sia delle strutture afferenti, e le [ Wotiica |- Notfica | YO9aZO¢ [younca

notifica alla SRC tramite il sistema informativo regionale o attraverso il m— g [

SISTRA: — ;& A .

) _ ) | Rapporto Rapporto =

- produce e trasmette alle SRC il rapporto annuale della propria N aﬂﬂ"m annuale |/ | Rapporto

struttura ; regionale |~ annuale

nazionde |
Il referente per 'emovigilanza presso la SRC s, ’ u <
- verifica e valida le notifiche trasmesse dai ST e provvede all'invio delle |

stesse al CNS; T
- produce il rapporto annuale regionale da trasmettere al CNS.

Il responsabile dell’emovigilanza presso il CNS

- monitora il sistema nazionale di emovigilanza attraverso la
consultazione delle notifiche e la valutazione dei dati regionali
trasmessi dalle SRC;

- produce il rapporto nazionale annuale di emovigilanza sulla base dei
rapporti regionali forniti dalle SRC.

Figura 1. Flusso informativo delle notifiche di emovigilanza nel SISTRA



Rapid alert

6.6. Rapid Alert

La notifica di incidente grave assume le caratteristiche di “Rapid Alert” se, sulla base
della valutazione del rischio e delle caratteristiche dell'incidente, il ST notificante
seleziona l'opzione “Segnalazione di allerta rapido - Richiesta di intervento”.

Gli effetti indesiderati gravi nei riceventi/reazioni avverse donatori, relativamente a:

- Reazione trasfusionale da incompatibilita ABO

- Reazione trasfusionale da incompatibilita Rh

- Reazione nel donatore e nel ricevente ad elevato livello di severita (procedure
rianimatorie e morte) ed elevato grado di imputabilita (probabile e certa)

- Infezioni trasmesse attraverso la trasfusione

Con l'inserimento della notifica da parte del ST interessato, il SISTRA provvede all'invio
automatico di una e-mail di sistema di Rapid Alert ai responsabili del CNS e della SRC
competente, recante il codice della notifica.

> g
ﬁ SANGUE

ONALE



Flusso informativo delle notifiche di Rapid Alert

5.1. Flusso informativo delle notifiche di Rapid Alert

Il Referente dell’emovigilanza presso il ST

O riceve la segnalazione;

O riceve ed elabora, non appena ne sia venuto a conoscenza, tutte le informazioni
disponibilirelative all’evento segnalato;

O notifica tempestivamente I'’evento alla SRC tramite il sistema informativo. La
notifica inserita risultera “In lavorazione”;

O si raccorda con la SRC per la conduzione dell’indagine sull’evento notificato;

O completa la notifica, non appena l'indagine sia stata conclusa e tutte le
pertinenti informazioni siano disponibili; la notifica inserita risultera “Completa”.

Il Referente dell’emovigilanza presso la SRC

O riceve la segnalazione proveniente dal ST. La notifica inserita risultera “In
lavorazione”;

O riceve e valuta tutte le informazioni pertinenti I’'evento e coordina il ST
notificante nella conduzione dell’indagine;

O invia al CNS una relazione esplicativa sull’evento notificato;

O monitora il progressivo completamento della notifica sul SISTRA e, in accordo
con il CNS, il corretto inquadramento della stessa;

O valida la notifica, non appena l'indagine € conclusa e tutte le pertinenti informazioni
sono disponibili.

La notifica inserita risultera “Validata”.

Il Responsabile dell’emovigilanza presso il CNS

O riceve, tramite il SISTRA, I'avviso di inserimento della notifica dellevento avverso
avente le caratteristiche di Rapid Alert. La notifica inserita risultera “In lavorazione”;

O nelle more del completamento della notifica, richiede alla competente SRC una
relazione esplicativa sull’evento notificato, volta all’acquisizione tutte le pertinenti
informazioni disponibilie alla valutazione congiunta delle azioni da intraprendere;

O monitora il corretto inquadramento della notifica e il progressivo
completamento, di concerto con la competente SRC.

Strutture
notificanti

(Rapid Alert)

* Acquisizione delle
informazioni
disponibili

* Invio della
segnalazione al ST
di riferimento nel
pil breve tempo
possibile

Servizi
Trasfusionali

=

Inserimento della notifica in
SISTRA nel pii breve tempo
possibile

Acquisizione delle informazioni
disponibili nel merito
Aggiornamento della notifica,
ove richiesto

Completamento della notifica,
ad indagine conclusa

Strutture Regionali
di Coordinamento
per le attivita
trasfusionali

Validazione

=

* Verifica e validazione della
notifica

Centro Nazionale
Sangue

=

+ Rilevazione Rapid Alert
+ Azioni nel merito

Figura 2. Schema per il reporting degli eventi avversi gravi (effetti
indesiderati riceventi, reazioni indesiderate donatori, incidenti) aventi le
caratteristiche di Rapid Alert tramite il SISTRA

¥/ CENTRO
NAZIONALE
E SANGUE



Validazione e modifica/cancellazione
delle notifiche

5.2. Validazione e modifica/cancellazione delle notifiche

Il rapporto annuale deve essere prodotto da ogni ST e puo essere generato solo se tutte le notifiche
dell’lanno in esame risultano validate. Con l'invio del rapporto annuale le notifiche non saranno piu
modificabili, se non tramite formale richiesta del referente del ST alla SRC di riferimento.

In caso di richiesta di cancellazione/modifica di notifiche gia validate, la SRC ha la responsabilita di
valutare la richiesta del ST e, qualora reputi necessaria la cancellazione/modifica della notifica dal
SISTRA, inviare a sua volta formale richiesta al CNS, tramite posta elettronica
(segreteriagenerale.cns@iss.it) o PEC (cns@pec.iss.it), corredata da relazione esplicativa recante
motivazione, dettaglio del codice e tipologia della notifica oggetto della richiesta. In caso di richiesta di
cancellazione/modifica di notifiche ad elevato grado di severita (Grado 3 e 4), dovra pervenire al CNS
formale richiesta dettagliata e sottoscritta dal Responsabile identificato dalle procedure vigenti
nell’Azienda di afferenza del ST.

Previa valutazione di quanto pervenuto, il CNS definira le azioni da intraprendere, comunicandole alla SRC
richiedente. In caso di richieste non esaustive, le SRC saranno invitate a fornire le necessarie integrazioni.
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6.1.2. Reazione allergica

Una reazione allergica puo presentarsi solo con segni e sintomi cutaneo-mucosi
che insorgono durante o entro 4 ore dalla trasfusione. Questa forma di solito non
presenta rischioimmediato per la vita del paziente e risponde rapidamente al
trattamento sintomatico (antistaminico o farmaci steroidei); tuttavia, puo
coinvolgere anche il sistema respiratorio e/o cardiovascolare e presentarsi come
una reazione anafilattica.

L'anafilassi, oltre ai sintomi cutaneo-mucosi, consiste nella compromissione delle
vie aeree o grave ipotensione (o sintomi associati come ipotonia, sincope), che
richiede un trattamento con vasopressori. | segni e i sintomi respiratori possono
essere di tipo laringeo (senso di costrizione in gola, disfagia, disfonia, raucedine,
stridore) o polmonare (dispnea, tosse, respiro sibilante/broncospasmo,
ipossiemia). La reazione di solito si verifica durante o poco dopo il termine della
trasfusione (entro 1-2 ore).

Una reazione allergica risulta classicamente dall'interazione di un allergene e di
anticorpi preformati. Un aumento della triptasi dei mastociti (eseguita entro le 6
ore dalla trasfusione) puo sostenere la diagnosi di una reazione allergica. La
carenzadi IgA e/o anti-IgA nel ricevente é stata associata a gravi reazioni
allergiche.

Manifestazioni allergiche con solo sintomi cutaneo-mucosi

Sintomi Conferma
Esclusivamente cutanei (localizzati o diffusi): Clinica e anamnesi positiva per diatesi allergica
- pomfi - eritema Eventuale ricerca IgE:
- orticaria - esantema - nel paziente
- prurito - edema - nel donatore (trasfusione di plasma o
emocomponenti contenenti plasma)
Grado 1 - sintomi transitori esclusivamente cutanei (localizzati) (pomfi, orticaria, eritema, prurito,
esantema, edema)
- risoluzione con riduzione della velocita d'infusione o breve interruzione della
trasfusione
oppure
- risoluzione spontanea in corso di trasfusione sotto stretto controllo medico
oppure
- inrisposta al solo antistaminico
Grado 2 - sintomi esclusivamente cutanei (diffusi) (pomfi, orticaria, eritema, prurito, esantema,
edema)
- risoluzione dopo somministrazione di antistaminico e corticosteroide
Sintesi di attribuzione del grado di severita
Grado 1 Grado 2
Sintomi cutanei senza segni respiratori Sintomi cutanei + angioedema + dispnea lieve
(risposta a antistaminici e/o corticosteroidi)

Manifestazioni affergiche con coinvoigimento del sistema respiratorio e/o cardiovascolare

Sintomi

Conferma

Coinvolgimento del sistema respiratorio /o
cardiovascolare:

- sintomi cutanei e/o mucosi

- sintomi di tipo laringeo (senso di costrizione in
gola, disfagia, disfonia, raucedine, stridore)

- dispnea (senza desaturazione)

Spesso diatesi allergica

Accertamenti e verifiche per escludere emolisi
acuta o sepsi (eseguire i test di approfondimento
ritenuti utili ad escludere altre forme di reazione)
Dosaggio sierico della triptasi mast cell (entro 6
ore dalla trasfusione)

- tosse _ Diagnosi di esclusione
- nausea/ vomito Dosaggio IgA sieriche, eventuale ricerca anticorpi
- tachicardia anti-lgA
Grado 1 manifestazioni allergiche con:
- sintomi cutanei €/o mucosi nausea/ vomito
- raucedine tachicardia
- dispnea (senza desaturazione) tosse
che richiedano terapia con:
- antistaminici cortisonici
Grado 2 - reazione anafilattoide
- manifestazioni allergiche come:
- sintomi cutanei /o mucosi - tosse
- difficolta di deglutizione - broncospasmo
- edema laringeo (stridore) - nausea/vomito
- raucedine - diarrea
- dispnea (desaturazione - ipotensione
documentata) - tachicardia
che richiedano terapia con:
- antistaminici - broncodilatatori
- cortisonici - adrenalina
Grado 3 - reazione anafilattoide
- sintomi ad insorgenza immediata (nell’arco di secondi o minuti dal contatto anche con
piccole quantita di sangue/emocomponente)
che richiedano procedure rianimatorie

Sintesi di attribuzione del grado di severita

Grado 1 Grado 2
Sintomi respiratori lievi risolti
con terapia sintomatica

(antistaminici e/o cortisonici) rianimatoria

Sintomi cutanei/mucosi e
respiratori; no terapia

iGrado 3

Sintomi respiratori ad insorgenza
rapidissima con ricorso a procedure
rianimatorie




6.1.15. Trasfusione non corretta senza esiti clinici

La trasfusione non corretta senza esiti clinici riguarda i casi di trasfusione di un emocomponente
non destinato o non adatto al paziente (ad es. emocomponente destinato a un altro paziente,
non irradiato, non deplasmato), che tuttavia non ha prodotto alcuna sintomatologia o danno. E
importante collegare la notifica dell’Effetto indesiderato nel ricevente all’Incidente grave
per descrivere I'evoluzione dell’evento (come I'errore € accaduto, come e stato scoperto,
I'analisi delle cause), nonché indicare eventuali misure correttive adottate per impedire il
ripetersi dell’'evento.

Trasfusione inappropriata
Tutti gli eventi in cui ad un soggetto € stato trasfuso un emocomponente inappropriato per
caratteristiche ed indicazioni (ad esempio emocomponente non irradiato, non deplasmato).
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Trasfusione errata (unita non destinata al paziente)
Tutti gli eventi in cui un emocomponente e stato trasfuso ad un soggetto diverso da quello a cui
era destinato e che non ha prodotto sintomatologia nel ricevente.
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8. | COMPLICANZE CON SINTOM! GENERALIZZATT: REAZION! VASOVAGALS

Sensazione generica di disagio psicofisico, debolezza (asteniz), ansieta, vertigini,
nausea; pud progredire a perdita di coscienza [PdC). E la pill comune complicanza
acuta correlata alla donazione. Sono importanti sia fattori fisiclogici che
B.1 REAZIONE VASOVAGALE psicologici. La reazione & scatenata dal

DI TIPD IMMEDIATO

sistemna nervosc autonomo  ed
ulteriormente stimolata da fattori psicelogici e dal volume di sangue rimosso
{comrelato all’entitd del wvolume ematico totale del soggetto]. La reazione pud
accadere prima della flebotomia (rara), durante o immediataments dopo, quando
il donatore si alza, nell'area ristoro, dentro la Struttura Trasfusionale.

LIEVE: solo sintomi soggettivi senza PdC. Usualmente sono presenti alcuni dei seguenti sintomi/segni- sensazione generica di
disagio psicofisico, debolezza, ansietd, werigini, nausea e/o vomito, brividi, sudorazione, pallore, iperventilazione, tachi-
bradicardia. Risoluzione spontanea dopo idratazione orale.

MODERATO: segni oggettivi, accompagnata da PAC con o senza altri segni obiettivi (ipotensione, incontinenza sfinterica,
comvulsioni). i pud avere, PAC<50" o PAC=60". Risoluzione dopo idratazione endovenosa.

SEVERD: come moderata, ma sempre PACz60™ e altri segni obiettivi. Necessita di ulteriori accertamenti e trattamenti e/fo
ospadalizzaziona.

B.1.1 REAZIONE
VASOVAGALE DI TIPO
IMMEDIATO CON
COMPLICAZIONI

Sensazione generica di disagio psicofisico, debolezza (asteniz), ansieta, vertigini,
nausea, con o senza perdita di coscienza (PdC), complicata da traumi [danno
causato da caduta o incidente).

C. COMPLICANZE CORRELATE ALL'AFERESI

Tossicita da citrate che causa iperattivitd neuromuscolare per riduzione dei livelli
ematici di calcio ionizzate. Pud precedere/associarsi a reazione vasovagale senza
PdC. Fattori di rischio: sesso femminile, eta pil avanzata, ridotto volume ematico
totale.

C.1 REAZIONE DA CITRATO

LIEVE: parestesia isolata che interessa un solo distretto corporeo (ad es. intorpidimento e/o formicolii delle labbra e delle dita,
sensazione di vibrazione, sapore metallice) con risoluziona spontanea.

MODERATO: parestesie che interessano pil distretti corporei. Intorpidimento e/o formicolii delle labbra & delle dita, sensazione
di vibrazione, sapore metallico, brividi, tremaori, sensazione di costrizione; tali sintomi possono precedere contratbure muscolari,
tachi-bradicardia, respiro corto. | sintomi si risclvono dopo somministrazione di calcie per via orale.

SEVERD: come “moderato” ma i sintomi possono progredire a spasmi carpo-podalici & vomito con evoluzione versa reazioni
generalizzate di contrazione muscolare (tetania), shock, poelso irregolare ed arresto cardiaco. | sintomi non si risolvono dopo
somministrazione di Calcio per via orale; necessita di ulteriore trattamento /o visita specialistica.

Danno a carico delle emazie con fuoriuscita di emoglobina. Pud essere causato da:
valvole malfunzionanti, attorcigliamento dei tubi del kit, installazione scorretta del
circuito o malfunzionamento tecnico del circuito extracorporec oppure per uso di
liquide di sostituzione incompatibile.

C.2 EMOLISI

SEVERD: plasma di colore rosato o rosso, il sangua nelle lines o nel filtro put apparire scuro. || donatore riferisce emissione di
wrine rosa/rosse dopo la donazione con febbre, brividi, dolore toracico e dorsale, sensazione di bruciore, ansia, ipotensione,
emoglobinuria, emoglobinemia. Mecessita di trattamento efo visita specialistica.

LIEVE: trauma di lieve entita con risoluzicne spontanea (solo osservazions).

MODERATO: trauma che richiede trattamento farmacolegice o di piccola chirurgia ambulatoriale (ad esempio posizionamento di
punti sutura).

SEVERD: trauma che richiede trattamento farmacologico efo chirurgico, con necessita di visita specialistica efo
ospadalizzaziona.

B.2 REAZIONI La reazione accade dopo la donazione, fuori dalla struttura trasfusionale, anche
VASOVAGALI DI TIPO dopo 12 h dalla flebotomia; puc progredire a perdita di coscienza [PdC); reazione
RITARDATO potenzialmente grave perché accade fuori dalla Struttura Trasfusionale.

B.2.1 REAFION] VASOVAGALI
D1 TIPO RITARDATO COMN
COMPLICAZIONI

La reazione accade dopo la donazione, fuori dalla struttura trasfusionale, anche
dopo 12 h dalla flebotemia, con o senza perdita di coscienza (PdC), complicata da
traumi (danno causato da caduta o incidente).

Bolle d'aria introdotte nel circole ematice del donatore. L'aria pud penetrare nelle
limee del circuite per priming incomplete dowvuto a malfunzionamento
dellapparecchic o difetto nel circuite di raccolta o per manipelazione scormetta
dell'cperatore. L'aria nel circolo polmonare pué cccludere le arterie pelmonari e
causare sintomi cardiopolmonari. L'aria puo passare al circolo arterioso attraverso
un difetto del setto interatriale e ridurre il flusso ematice al cervello.

C.3 EMBOLIA GASS05A

SEVERD: suoni o sensazione di gorgoglio nel sito della venipuntura. Tosse, dispnea, apprensione, sudorazions, dolore toracico,
confusione, tachicardia, ipotensione, nausea e vomito. Necessita di trattamento /o visita specialistica.
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Incident

ESEMPI DI POSSIBILI INCIDENTI GRAVI

Incidente grave connesso alla raccolta del sangue ed emocomponenti

Evento accidentale o errore suscettibile di influire sulla qualita e sicurezza del sangue ed emocomponenti
¢ errore di identificazione del donatore
s etichettatura errata dell'unita

Incidente grave connesso alla conservazione del sangue ed emocomponenti

Evento accidentale o errore suscettibile di influire sulla qualita e sicurezza del sangue ed emocomponenti

* presenza di emolisi a causa del malfunzionamento della frigpemoteca (mancata eliminazione)

¢ perdita di sterilitd a causa del malfunzionamento/sanificazione della frigoemoteca con conservazione ed
assegnazione della sacca (mancata eliminazione)

Evento accidentale che costituisce un pericolo per il ricevente

* rottura sacca che determina ritardo nell’evasione della richiesta trasfusionale di unita destinata a paziente
critico

Evento accidentale o errore suscettibile di influire sulla qualita e sicurezza del sangue ed emocomponenti

* errore di identificazione del paziente

» etichettatura errata

« utilizzo di unita non idonea

Errori individuali o di processo che possono determinare reazione indesiderata durante o dopo la trasfusione

o possibile evento negativo per il paziente

Pub provocare morte, mettere in pericolo di vita, produrre invalidita o incapacita del paziente, che ne determina

o prolunga I'ospedalizzazione o la morbilita

» etichettatura errata dell'unita di emazie con trasfusione ABO incompatibile (con o senza effetto indesiderato
nel ricevente)

¢ errore di validazione dell’'unita che determina infezione trasmessa mediante trasfusione

o utilizzo di unita non idonea che determina comparsa di patologia grave acuta nel ricevente

* richiesta inappropriata che determina comparsa di edema cardiogeno (TACO) nel ricevente

Pud provocare morte, mettere in pericolo di vita, produrre invalidita o incapacita del donatore, che ne determina

o prolunga I'ospedalizzazione o la morbilita

¢ errore della venipuntura che determina danni/lesioni ai tessuti coinvolti

* errata valutazione dei criteri di selezione a protezione del donatore con comparsa di incidenti cerebro-
vascolari o cardio-vascolari

* malfunzionamento delle apparecchiature (separatore cellulare) che determina il decesso

FASE DEL PROCESSO
TRASFUSIONALE

Selezione del
donatore

ESEMPI

Errata attribuzione di idoneita alla donazione di sangue intero o emocomponenti per
non corretta/mancata applicazione delle procedure di selezione (errore individuale o
organizzativo di processo).

Difetto in un dispositive di analisi dell’'emoglobina con erronea attribuzione di
idoneita.

Raccolta

Errore etichettatura dei campioni efo delle unita in fase di raccolta.

Rottura del filtro di reinfusione del set di plasmaferesi produttiva durante la
procedura, con fuoriuscita di sangue del donatore e imbrattamento di un operatore.
Raccolta di un volume di sangue intero o emocomponenti superiore a quello previsto
dalla vigente normativa per malfunzionamento apparecchiature o errore individuale
0 organizzativo (di processo).

Controllo delle
donazioni*

Errato risultato dei test immunoematologici per difetti dei kit utilizzati o errore
individuale o organizzativo (di processa).

Risultati falsamente negativi degli esami di qualificazione per difetti dei kit utilizzati o
errore individuale o organizzativo (di processo).

Manipolazrione?®

Eventi legati ad errori o meno durante la manipolazione delle C5E come ad esempio
rimozione del plasma, rimozione delle emazie, preparazione della frazione
monanucleata mediante centrifugazione in gradiente di densitd criopreservazione
del buffy-coat o della frazione mononucleata, deplezione di una o pil popeolazieni di
cellule (selezione negativa), arricchimento di una o pill popolazioni di progenitori
emopoietici (selezione positiva).

Lavorazione

Perdita di sterilitd a causa del malfunzionamento del saldatore.

Assemblaggio fisico di pool piastrinico non congruente con ['assemblaggio
informatico.

Errata o non completa irradiazione delle unita (ad esempio dose di irradiazione
minore/maggiore di quella prevista, errata irradiazione dell’'unita per guasto della
strumentazione, etc.).

Errata o non completa inattivazione delle unita (ad esempio per errori problematiche
durante i il processo di applicazione delle tecnologie di riduzione dei patogeni, etc.).

Conservazione

Unita di emocompaonenti non correttamente conservate per malfunzionamento delle
apparecchiature (frigoemoteca, congelatore, etc.).

Trasporto

Unita di emocomponenti non correttamente consernvate durante le fasi di trasporto
[ad esempio errato confezionamento degli emocomponenti per il loro trasporto,
ritardo nella consegna delle unitad con impatto sulla qualita /o sicurezza delle stesse).

Assegnazione al
paziente

Emocomponenti con etichette di gruppo sanguigno errate.

Unita di emocomponenti non correttamente conservate in sede o durante il
trasporto.

Assegnazione di unita non sterili.

Emocomponenti con informazioni sul cross-matching errate.

Emocomponenti associati ad una informazione post-donazione fornita dal donatore
che comporta un rischio per il ricevente.

Emocomponenti conservati a temperature non idonee (al di fuori dell'intervallo
previsto.

Emocomponenti privi delle caratteristiche specifiche richieste dal medico curante (ad
esempio irradiazione, CMV-safe).

Distribuzione ad
altra Struttura

Errore etichettatura delle unita destinate alla distribuzione.
Distribuzione di unita prive di etichetta definitiva.
Invio di unita non destinate alla distribuzione {errore individuale o di processo).

ENTRO
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Integrazioni e sinergie tra
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7. Integrazioni e sinergie tra emovigilanza e risk management

L'articolo 1 comma 539 della Legge 208/2015, dispone che le Regioni e le Province autonome assicurino che tutte
le strutture pubbliche e private che erogano prestazioni sanitarie attivino un’adeguata funzione di monitoraggio,
prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk management), con indicazione delle attivita da svolgere rispetto
alla segnalazione degli eventi e quasi eventi, all’attivazione dei percorsi di audit o altre metodologie, finalizzati allo
studio dei processi interni e delle criticita piu frequenti, e alle analisi delle possibili attivita mirate alla messain
sicurezza dei percorsi sanitari. Lo scopo delle segnalazioni e della successiva analisi € quello di acquisire
informazioni sulla natura degli eventi, sulle relative cause o su fattori contribuenti, per cercare di scongiurarne la
reiterazione, individuando e ponendo in essere appropriate azioni di miglioramento. Le segnalazioni inerenti al
processo trasfusionale sono normativamente ricondotte alla funzione di emovigilanza e alla funzione di
gestione del rischio sanitario. Occorre pertanto promuovere, sia a livello aziendale sia regionale, il raccordo tra le
funzioni di risk management e di emovigilanza, con particolare riguardo ai seguenti elementi:

- garanzia della funzionalita dei rispettivi sistemi di segnalazione e dei relativi flussi informativi;

- attivazione di percorsi comuni di analisi

- definizione delle azioni di miglioramento.

In considerazione di diversita insite sia in alcune terminologie adottate, che nei percorsi e nelle modalita di
segnalazione degli accadimenti relativi alla sicurezza della trasfusione, &€ fondamentale favorire le sinergie tra i
flussi informativi SISTRA, SIMES e incident reporting.
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Raccomandazioni

8. Raccomandazioni

Premesso quanto stabilito dalla vigente normativa in materia di emovigilanza, tracciabilita e sicurezza
della donazione/trasfusione, si raccomanda:

-di notificare anche gli effetti indesiderati nei riceventi e nei donatori a basso grado di severita.

-di non riportare, nei campi “Note” delle notifiche, i dati sensibili (home, cognome e data di
nascita) dei soggetti coinvolti.

-di limitare al massimo il ricorso alla categoria “Non classificabile” o “Altro”, utilizzando le predette
categorie solo qualora non sia stato possibile inquadrare I'evento notificato nelle categorie gia
disponibili nel sistema informativo.

-di richiedere ai clinici che hanno in cura il paziente le informazioni utili per una corretta
diagnosi differenziale tra gli Eventi Avversi Polmonari (TRALI, TACO e TAD) al fine migliorare la
qualita della notifica, limitando al massimo le segnalazioni incomplete e/o a basso grado
d'imputabilita dovuta al mancato approfondimento.

-la selezione dell'opzione “Segnalazione di allerta rapido - Richiesta di intervento” da parte del ST
notificante qualora lincidente grave, sulla base della valutazione di rischio eseguita, abbia le
caratteristiche di cui alla sezione Rapid Alert.

-di notificare come “Incidenti gravi” eventi, quali errata conservazione degli emocomponenti, errori
durante la manipolazione delle CSE, erronei trattamenti degli emocomponenti, rottura di sacche, solo
quando essi costituiscono un pericolo per il ricevente.

-di segnalare sempre come Rapid Alert i difetti riscontrati in uno o piu lotti dei materiali
utilizzati nelle fasi di raccolta, controllo, lavorazione e conservazione.

-di porre massima attenzione alla corretta valutazione dell’evento da notificare come “Incidente
grave” oppure “Near-miss” e di non riportare le notifiche di “Near-miss” nella sezione “Incidenti gravi”.

-di riportare in modo chiaro nei campi “Note” dedicati alla descrizione dell’*“Incidente grave” o
del “Near-miss” tutte le informazioni utili all'inquadramento dell’evento.
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MODELLO DI NOTIFICA INCIDENTE GRAVE

Descrizione dell'incidente

Struttura notificante:

Data lazi Data evento:

Incidente relativo a Cellule Staminali O S O No

Luogo dell’incidente
(selezionare una voce)

Correlato a evento avverso: O SiO No

Codice notifica correlata:

di allerta rapido - Richiesta d’intervento

Valutazione dell'incident

O Articolazione organizzativa del S.T. O Unita di Raccolta associativa
O Stuttura Trasfusionale O Reparto
O Mezzo di trasporto O Altro (specificare......)
Tipologia dellincidente

(selezionare una voce)
O Difetto del prodotto trasfusionale
O Difetto del materiale
O Malfunzionamento delle apparecchiature
O Malfunzionamento dei sistemi informatici
O Errore individuale
O Errore organizzativo (di processo)
O Altro (specificare......eeeeeeens)

Fase del processo trasfusionale

(selezionare una voce)
O Selezione
O Raccolta
O Controllo delle donazioni®

0 Manipolazione™

O Lavorazione

O Conservazione

O Stoccaggio®

O Trasporto

Conseguenze:

Nessuna conseguenza per il/i ricevente/i o donatore/i
Conseguenze per il/i ricevente/i

Conseguenze per il/i donatore/i

Ritardi/blocco dell'operativita

Eliminazione (perdita) del prodotto

Altro (specificare .....ccoooveeeeeias )

oooooo

Analisi delle cause profonde:

Data provvedi ti:

Provvedimenti correttivi adottati:

Azioni correttive specifiche

Audit

Revisione PO

Formazione del personale

Altro (specificare )

ooooo

Note circa i provvedimenti adottati:

O Assegnazi alp

O Distribuzione ad altra Struttura/Azienda di frazionamento

O Prelievo campioni pre-trasfusionali

O Richiesta trasfusionale

O Infusione/trasfusione a letto del paziente

O Altro (specificare......)

 anomalie riscontrate a carico delle unita di sangue 0 emocomponenti raccolte, incidenti correlati all’esecuzione dei test
immunoematologici e qualificazione biologica degli emocomp i
 piferito alle Cellule Staminali Emopoietiche CSE).

* si raccomanda di non inserire dati anagrafici quali nomi, cognomi e data di nascita dei soggetti coinvolti.
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Linee di  indirlzzo
reporting di e
Sistema informal
Trasfusionall {5157

Modello di notifica
Near miss

MODELLO DI MOTIFICA NEAR-MISS

Struttura notificante:

Data segnalazione

Data e ora evento

Tipo errore
|selezionare una voce)
O Errata etichettatura emocomponents O Errata etichettatura campioni pre-trasfusionali
O Errore di determinaziona di gruppo del’emocomponante O Errore test pre-trasfusionale
O Prelieva pazients errato O Trasfusione evitata di emocomponente scaduto
O wtilizzo di unitd non destinata al paziente O Trasfusione evitata di emocomponente non appropriato
O richiesta emocomponents non appropriato O Errata conservazione dellfunita
O assegnazions emocomponente non appropriato O assegnazione emocomponente scaduto
O manipolazione dell’'unita O altro (specificare ]
[z=tezianare una vace]
O Reparto O Trasfusionale
O Emergenza O sala operatoria
O Terapia intensiva O Day-Hospital
O ambulatorio O Domicilio
O altro (specificare. ... 1
Mote™

*2 5 raccomanda di non inserire dati anagrafici quali nomi, cognomi e data di nascita dei soggetti coinvolti.
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Linee di  Indirlzzo  per W

reporting di amavigilanza el
Sistemo Informativa dal Seeviel

Tool educazional

Allegato Il - TOOL EDUCAZIONALI
A. Diagnosi reazioni trasfusionali

La diagnosi delle reazioni trasfusionali acute inizia con il riconoscimento dei segni e dei sintomi al letto del paziente. | segni e i sintomi comuni suggestivi
di reazione trasfusionale acuta che possono indirizzare verso una diagnosi differenziale sono riportati di seguito.

NEZlonaLe 'ﬁ ~ SEGNIESINTOMI POTENZIALE REAZI
SANGUE Ao ONE

MINIME VARIAZIONI

DEI PARAMETRI VITALI - MNOEFFETTO INDESIDERATO

TRASFUSIONE

|l risposTaTIPICA |

PRURITS [ ORTICARLA - REAZIOME ALLERGICA (LIEVE)

- REAZIONE FEBBRILE MON EMOLITICA

FEEERE / BRIVIDI
«*  REAZFIOME EMOLITICA ACUTA
"=  INFEZIONE BATTERICA

IPOTENSIONE «  SHOCK ANAFILATTICD
« «  EDEMAPOLMONARE NONCARDIOGENS [TRALY)
* +  IPOTEMSIONE ASSOCIATA A TRASFUSIONE®

EFFETTO INDESIDERATO

DISPHEA . SOVRACCARICO CIRCOLATORIO [TACO)
DIPMEA ASSOCIATA ALLA TRASFUSIOMNE [TAD)®

* Driaggeccd o asChashore: aschederealng reazioni rasiusionali acuts

N/ CENTRO
7 NAZIONALE

=4\ SANGUE

st psere it ;



Tool educazionali

amaovigilanzo nel
infermativa dal Sarviel

fusionall {SISTAAY

B. Indicazioni per la gestione di sospetia reazione trasfusionzle

NAZIONALE Indicazioni per la gestione di una sospetta
SANGUE reazione trasfusionale

RETE OPERATIVA | REFERENT]

REGHINALL PER L°EMOWIGILAMIA

' \
STOP TRASFUSIONE (/W

 mantenere efo forzare la diuresl e Iintraprendere
terapla i supporto ded sintaml

MANTENERE ACCESSO VENOSD ® contattar | rlanimatons

* plop temporanes di wile le trasfusiond In coro nel
reparta fino a verilica congruith

VERIFICARE CONGRUEMNZA UNITA' * inwiare un nuowvo campiane al Servizio Trashusionale

MONITORARE | SEGNI VITALI

([senza infondere I'ultime tratta)

TRASFUSA-PAZIENTE

CONTATTARE SERVIZIO
TRASFUSIONALE

IMENTI CLINICI

* restituzione di tutte wnitd potensialmaente coinvalte al

Servizio Trasfusionale

* richledere: emocromo, LDH, blinabina frazionata,
aploglobing, D-dimere, coagulatione, dosaggio Hb—/,

libera su urlne

|potensione o shack

Digpnea severa

Sospetta sepsi

Dolore severo o rigidita
Febbre

Rash, orticaria isolati

* varopressori e fluidi
* manteners efo Torzare
la diuresi

anafilassi {ipotensione]?
= antistaminico, steroadi,
*  gpinetrina, 02

* preparare intubazione

soyracrarico cirgplatario

( »
®  diuretici, O

sospetta TRALI?
= Rxtorace, OF,

ventilazione
® preparare intubazione

antibicticoterapia a larga
spettro

analgesici
antipiretico

antistaminico

# ermocoltura paziente

* dosaggio triptase [entro le 6 ore
dalla trasfusions)

* dosaggio lgh

Sodpetta ermalisi (wadi
INCOMPATIBILITA' ABD)

anafilassi (i i)

* dosaggio triptase [entro ke &
ore dalla trasfusione)

dosaggio ipA
wadi
Epvrageanico circolatosio INCOMFPATIBILITA
pertensiong] ? AR

*  dosaggio nt-BPN

sermocoltura paziente
* restitutione unita al Servizio
Trasfusionale per emocoltura su
ressduc unita trasfusa

ot Supaore St ;



C.

Tool educazionall

Indicazioni per |a gestione di sospetta reazicne trasfusionale (Servizio Trasfusionale)

0 Indicazioni per la gestione di sospetta
MIEIJE ' reazione trasfusionale
RETE OPERATIVA DEI REFERENT! (Servizio Trasfusionale)

REGROMALN FLR L DMOVIGILAMIA

PROVVEDIMENTI DI IMMUNOEMATOLOGIA

|4l

SE SOSPETTA EMOLISI O INCOMPATIBILITA’ ABD

* Ripetere gruppo + TS su vecchio e nuovo prelievo

« Controllare gruppo unita implicate [da codino o eventualmente da provetta
abbinata a donazione)

+ Effettuare prove di compatibilith tra vecchio prelievo @ unith implicate

« Effettuare prove di compatibilith tra nuove prelieve e unitd implicate

» gffettuare DAT su vecchio e nuovo prelievo

SE SOSPETTA CONTAMINAZIONE BATTERICA

# Coltura su unitd restituita
« Conservare unit a +4°C fino ad esito coltura

PROVVEDIMENTI 5U ALTRE UNITA'

|¢l

SE SOSPETTA EMOLISI O INCOMPATIBILITA" ABD
» yerificare possibili scambi sacca/pz nello stesso reparto

SE SOSPETTA CONTAMINAZIONE BATTERICA

# ficerca unita correlate e verifica eventuali altre rearioni segnalate

» attivazione blocco sicurezza

* comunicazione ai servizi trasfusionali che abbiano in giacenza unitd comrelate

B CENTRO
" NAZIONAL

=4 SANGUE
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