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Qual’e lo scopo di questo manuale?

Il manuale vuole essere una risorsa per tutti coloro che operano al fine di
migliorare la qualita dei Processi Clinici di Trasfusione (CTP).

Il Processo Clinico di Trasfusione consiste
nella:

Trasfusione delle corrette unita di sangue per la corretta tipologia
di paziente, nel momento giusto, con condizioni ottimali € in
conformita alle linee guida previste.

Una catena di eventi integrati tra loro che inizia decidendo
quando un paziente necessita realmente di sangue, e termina
con una valutazione che definisce gli esiti clinici della trasfusione.
[obiettivo primario del processo € quello di ottenere un utilizzo
ottimale del sangue.

Per utilizzo ottimale del sangue si intende:

Lutilizzo sicuro ed efficiente sotto il profilo clinico e dell'utilizzo del
sangue proveniente da donatori umani.

Sicuro: Nessuna reazione avversa né forme di infezione.

Clinicamente efficace: In grado di apportare vantaggi ai pazienti.

Efficiente: Nessuna trasfusione inutile;
'esecuzione della trasfusione deve essere eseguita solo nel

momento in cui il paziente ne ha realmente bisogno.

Guida all’utilizzo ottimale del sangue

Il manuale contiene informazioni e materiale
pratico che consente di:

e Garantire il livello qualitativo dell'intero processo di trasfusione
clinica;

¢ Promuovere I'adozione di best practice in ambito trasfusionale;

» Garantire processi conformi alle direttive UE vigenti in materia
specifica.

A chi é destinata la guida:
Membri delle Commissioni Trasfusionali Ospedaliere;

Personale clinico: medici, infermieri e altro personale responsabile
della qualita dell’assistenza nel campo delle terapie trasfusionali;

Manager responsabili della qualita dell’assistenza ai pazienti nei
rispettivi ospedali.
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1 « Sommario della guida

Le ragioni di un utilizzo ottimale del sangue

Elementi quali la sicurezza dei trattamenti ospedalieri e I'efficacia
dell'assistenza medica rappresentano fattori chiave per i sistemi di
assistenza sanitaria. Le trasfusioni di sangue sono state oggetto di
svariate cause legali e di indagini in Canada, Inghilterra, Francia,
Irlanda e in altri paesi. Ecco perché gli ospedali devono essere
sempre nella condizione di poter dimostrare che i loro processi
trafusionali sono sicuri, efficaci ed efficienti sotto il profilo clinico.
Le ragioni specifiche per fare cid sono le seguenti.

Responsabilita

Il sangue & un tessuto umano che rappresenta una risorsa tanto
preziosa quanto scarsa. Sono numerosi i paesi che hanno proble-
mi a far coincidere il volume delle donazioni con quello, superiore,
delle richieste di sangue. Lapprovvigionamento di sangue in area
UE dipende sostanzialmente dal supporto dei donatori volontari.
Attualmente, il costante invecchiamento della popolazione di molti
paesi UE, unitamente agli effetti delle nuove misure precauzionali
adottate per tutelare i pazienti che ricevono il sangue, hanno ac-
cresciuto i problemi gia esistenti nel garantire forniture di sangue
sufficienti. | servizi trasfusionali promuovono le donazioni come un
contributo essenziale per I'assistenza dei pazienti; pertanto, sia gli
ospedali che le organizzazioni preposte alla raccolta del sangue
hanno I'obbligo di dimostrare ai donatori che ogni donazione di
tessuto umano viene utilizzata in modo oculato ed efficace, e che i
donatori possono fare affidamento su tali organismi. | pazienti de-
vono avere la certezza che il sangue ¢ sicuro, disponibile e viene
utilizzato solo quando realmente necessario.

Conformita alle normative UE

Le Direttive sul Sangue UE attribuiscono una responsabilita legale
alle amministrazioni ospedaliere, alle quali € demandato il compito
di introdurre un sistema di controllo della qualita a importanti ele-
menti della catena trasfusionale. Le officine trasfusionali hanno il
compito di mantenere efficienti i sistemi di gestione della qualita e
sottoporsi a regolari ispezioni.

Le banche del sangue dell’ospedale devono presentare un mo-
dulo di conformita annuale e, in base agli esiti di tale relazione,
possono essere soggetti a ispezioni. La notifica degli eventi avversi
costituisce un requisito legale nell'area UE, unitamente all’obbligo
di garantire la tracciabilita di ogni singolo emoderivato durante

il ciclo che va dalla donazione alla somministrazione al paziente
ricevente.

Accreditamento

Nel Regno Unito, le istituzioni che desiderano ottenere I'accredi-
tamento da organismi come la Joint Commission (Commissione
Congiunta), o la Care Quality Commission (Commissione per la
Qualita dell’Assistenza Sanitaria), devono essere in grado di dimo-
strare concretamente di avere implementato un sistema di gestio-
ne della qualita.

Pressioni da parte dei media e di natura legale

Le azioni legali, inchieste pubbliche, indagini o eccessive attenzio-
ni e sospetti dei media, generati da eventuali pericoli trasfusionali
dei pazienti, con tutta probabilita focalizzeranno I'attenzione degli
organismi direttivie amministrativi delle strutture sanitarie e ospe-
daliere (con conseguente investimento di risorse), le quali si impe-
gneranno al fine di evitare problemi futuri. Le esperienze maturate
da svariati paesi hanno evidenziato come gli eventi avversi siano in
grado di generare rischi di natura medico-legale, pubblicita nega-
tiva e danni di immagine e reputazione per gli ospedali e, talvolta,
per l'intero sistema sanitario.

Costo

| costi per la fornitura degli emoderivati hanno subito un notevole
incremento a causa dei nuovi requisiti di sicurezza e di altri sviluppi
di natura tecnica. Per esempio, in Francia, il costo complessivo
degli emoderivati ha subito un incremento del 37% tra il 1998 e

il 2008. Nel 1999 il costo per abitante era pari a €6,8 mentre nel
2008 ammontava a €8,8.

Riepilogo della guida

| dettagli dei processi clinici di trasfusione variano notevolmente tra
gli stati membri dell’'UE; tuttavia esiste una serie di fasi essenziali
che sono comuni a quasi tutti i processi. Queste fasi sono riportate
in Figura 1.1, mentre ulteriori dettagli vengono forniti nel capitolo 2
(figura 2.1).

Figura 1.1
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Miglioramento della qualita: analisi e prevenzione degli errori

Le tabelle seguenti (da 1.2 a 1.7), condividono il medesimo layout e illustrano, per ogni singola fase del processo clinico di trasfusione,
esempi di errori o fallimenti durante I'esecuzione dei processi, unitamente alle potenziali conseguenze per il paziente, alle motivazioni di
base che conducono agli errori o ai fallimenti, illustrando infine alcuni elementi chiave per la prevenzione e I'eliminazione di tali errori.
Gli argomenti oggetto di queste tabelle vengono trattati in modo piu esaustivo nei relativi capitoli seguenti di questa guida.

Figura 1.2

Analisi e prevenzione degli errori nelle decisioni relative alle trasfusioni cliniche

* Determinazione delle condizioni
cliniche

* Determinazione dell’eventuale
necessita di eseguire una
trasfusione, unitamente al
tipo e al numero di unita
dell’emoderivato

* Discussione col paziente
« Qttenimento del consenso

* Registrazione scritta delle
indicazioni specifiche per la
trasfusione e degli esiti della
discussione col paziente

« Decisione clinica errata
« Trasfusione non necessaria

* Mancata somministrazione di una
trasfusione invece necessaria

« Trasfusione di un emoderivato
sbagliato

« Errori di dosaggio
 Paziente non informato

* Mancata registrazione scritta delle
decisioni prese

« Perdita dei dati del paziente

 Sovraccarico circolatorio indotto
da trasfusioni

 Esposizioni non necessarie a
infezioni o rischi immunologici

* Rischio di ischemia del miocardio
* || paziente presenta un reclamo

» Nessun dato registrato utilizzabile
in caso di cause o problemi di
natura medico-legale

e Scarsa competenza in ambito
trasfusionale 0 mancata
osservanza delle linee guida

* Valutazione clinica inadeguata

» Assenza di consapevolezza
sull'importanza delle informazioni
e del consenso dei pazienti

* Nessuna informazione disponibile
sul paziente

* Informazioni fornite nel momento
sbagliato

* | pazienti non sono stati in grado

di leggere o comprendere le
informazioni

« Disponibilita delle linee guida
« Effettuare un audit per verificare

la conformita delle procedure alle
linee guida previste

« |l medico prescrivente deve
avere una profonda conoscenza
delle indicazioni relative agli
emoderivati e le competenze
necessarie a dare risposte
adeguate alle domande dei
pazienti

Le informazioni scritte sui pazienti
devono essere fornite al momento
giusto, ed essere presentate in
formato leggibile e comprensibile

La concessione del consenso da
parte del paziente deve essere
registrata

La conformita alle procedure deve
essere sottoposta a audit

Errori, eventi e reazioni avversi
devono essere oggetto di indagini

Le procedure devono essere
migliorate sfruttando le esperienze
maturate dagli errori precedenti




Figura 1.3

Analisi e prevenzione degli errori nelle procedure d‘ordine degli emoderivati

Campioni dei pazienti e richieste di sangue

* Corretta identificazione del
paziente

» Determinazione tipologia e
quantita del componente

» Compilazione del modulo di
richiesta del sangue, o invio di un
ordine elettronico

* Prelievo pre-trasfusionale

* Invio del campione di sangue e
della relativa richiesta alla banca
del sangue dell’'ospedale

« Se richiesto, attivare la Procedura
per le emorragie gravi (MHP)

» Campione di sangue
pretrasfusione prelevato dal
paziente sbagliato

* Mancata comunicazione dei
requisiti trasfusionali

« | dati del paziente riportano un
gruppo sanguigno shagliato

* Dosaggio/Volume inappropriato

« Al paziente viene trasfuso il

sangue destinato ad un altro
ricevente

* Mancato riconoscimento di una
emorragia grave

* Mancata attivazione della
procedura per le emorragie gravi

* Paziente immunosoppresso a
rischio 0 malattia del trapianto
contro I'ospite

* Reazione trasfusionale emolitica
ritardata

* Pazienti giovani di sesso
femminile con sensibilizzazione al
RhD

* Pazienti trasfusi con componenti
0 dosaggi errati

* Reazione da incompatibilita ABO
fatale

 Decesso 0 complicanze gravi

causate da un ritardo nella
trasfusione

* Presenza di informazioni errate
sul modulo

* Modulo di richiesta compilato non
correttamente

« Dettagli non corretti sulla provetta
del campione

* |l paziente & quello giusto ma
I'etichetta sulla provetta &
shagliata

* Prelievo del campione dal
paziente sbagliato

* Procedura di trasporto del
campione inadeguata per la
situazione

* Mancata conoscenza della
procedura per le emorragie gravi
(MHP)

* Nessuna informazione disponibile
sulla procedura MHP

* Implementare e osservare la
procedura di identificazione del
paziente

 Corretta registrazione e lettura dei
dati essenziali di identificazione
del paziente

« |l prescrivente deve conoscere la
procedura relativa ai prelievi dei
campioni pre-trasfusionali e alle
richieste di sangue

Il prescrivente deve conoscere
le indicazioni relative ai tipi

di componenti specifici (per
esempio, componenti irradiati),
e definire i requisiti e gli ordini
destinati ai pazienti in modo
corretto

Il personale di laboratorio clinico
e lo staff addetto al trasporto
devono essere addestrati e avere
familiarita con il protocollo per le
emorragie gravi

Implementare periodiche sessioni
di implementazione pratica del
MHP (,fire drill“)

La conformita alle procedure deve
essere sottoposta a audit

Errori, eventi e reazioni avversi
devono essere oggetto di indagini

Miglioramento delle procedure
attraverso le esperienze maturate
dagli errori pregressi




Figura 1.4
Analisi e prevenzione degli errori nelle decisioni relative ai test pre-trasfusionali

Errori nei test pre-trasfusionali

 Annotare I'urgenza della richiesta.
Se necessario, chiedere conferma
al medico

Selezionare la procedura appro-
vata piu indicata per il tipo di
urgenza

Al ricevimento della richiesta,
verificare (controllare) il cam-
pione e la richiesta del paziente
verificando la concordanza e la
completezza dei dati identificativi
del paziente

Annotare in forma scritta
qualunque requisito specifico
(Per esempio: uso di emoderivato
irradiato)

Determinare i gruppi ABO e RhD
del paziente. Analizzare il siero del
paziente per verificare I'eventuale
presenza di alloanticorpi dei
globuli rossi

Verificare se i dati posseduti
concordano con quelli di eventuali
altri dati di laboratorio pregressi
relativi al paziente

Selezionare la tipologia di unita

adatta

* Eseguire il test di compatibilita
(Crossmatch)

* Etichettare, registrare e inviare a

destinazione le unita selezionate

« Errori di valutazione delle urgenze

 Selezione di procedure inappropri-
ate

Campioni e richieste del paziente
non sono stati sottoposti a verifi-
ca di concordanza e completezza
dei dati

Vengono accettate correzioni
verbali dei dati

Il medico richiedente non specifi-
ca con chiarezza

Il personale della banca del
sangue non registra la richiesta

| registri della banca del sangue
non vengono verificati

Presenza di errori nelle procedure
di test o nella registrazione dei
risultati

Mancata verifica delle eventuali
registrazioni pre-esistenti o
ricerca informazioni non eseguita

Errori nella selezione del corretto
tipo di unita (per esempio, unita
irradiate)

Presenza di errori nelle procedure
di test o nella registrazione dei
risultati

Errori di etichettatura

Spedizione alla destinazione
sbagliata. Metodo di trasporto
inappropriato

* Ritardi nella trasfusione: rischio di
dissanguamento

* Rischi di trasfusioni incompatibili
a causa di errori di identificazione

* Ritardi nella trasfusione

« Sensibilizzazione RhD di pazienti
riceventi con Rh O negativo

* Reazione emolitica ritardata a
causa di alloanticorpi mancanti

» Malattia del trapianto contro
I'ospite

* Problemi nella catena di
comunicazione delle informazioni

Riluttanza della banca del sangue
a distribuire globuli rossi non
sottoposti a crossmatch

Riluttanza della banca del sangue
a trasfondere globuli rossi non
sottoposti a crossmatch

Mancata osservanza delle POS da
parte del personale

Carenze formative
POS assenti

Mancata richiesta di personale
clinico

Dati paziente incorretti 0 mancanti
Reagenti difettosi
Attrezzature difettose

Sistema di registrazione dati non
adeguato presso la banca del
sangue

Mancanza di unita di tipo
adeguato

La procedura per le emorragie
gravi deve indicare i gradi di
priorita nella comunicazione delle
richieste

La banca del sangue deve
insistere sulla corretta
identificazione e sul prelievo
di un campione di sangue se
necessario

Fornire i corsi di formazione
necessari per tutto il personale
coinvolto

Attuazione di controlli di

qualita interni ed esterni delle
performance della banca del
sangue

Creazione di un sistema di
formazione del personale basato
su documentazione cartacea o su
sistemi computerizzati
Mantenimento di scorte di sangue

adeguate presso la banca del
sangue

Figura 1.5
Analisi e prevenzione degli errori nella consegna del sangue all'interno delle aree cliniche

Consegna del sangue nelle aree cliniche

* Prelievo dell'emoderivato dall'area
di stoccaggio

* Consegna tempestiva
del’emoderivato nelle aree
cliniche

* Ricevimento dell'emoderivato
nelle aree cliniche

* Corretta conservazione fino al
momento della trasfusione

 Selezione del tipo di unita errata

« Consegna di un emoderivato
sbagliato a uno o piu pazienti

« Ritardi nella fornitura del sangue

« |l sangue viene consegnato nel
luogo shagliato

« |l sangue viene gettato via perché
conservato in modo non corretto

« Errate procedure di conservazio-
ne, come la conservazione in fre-
ezer 0 la permanenza prolungata
in un riscaldatore sanguigno

* Reazione trasfusionale emolitica
grave o fatale

* Ritardi nella trasfusione emolitica
* Anemie gravi non corrette

» Accresciuto rischio di eseguire
trasfusioni su soggetti sbagliati

* Spreco di unita di sangue

* Reazione trasfusionale causata da

sangue contaminato o danneggia-
to termicamente

* La selezione delle unita di sangue
dall'area di stoccaggio non € stata
effettuata utilizzando i dati scritti
relativi al paziente

* Consegna nel luogo shagliato

* Lo staff clinico non & al corrente
dell’'avvenuta consegna del
sangue

 ’emoderivato ¢ stato danneggiato
a causa di una temperatura di
conservazione non appropriata

Annotare i dati di identificazione
del paziente durante la raccolta
delle unita di sangue

Il personale addetto alla
racolta del sangue deve essere
adeguatamente addestrato
allesecuzione delle procedure
corrette

Documentare le procedure standard

La conformita alle procedure deve
essere sottoposta a audit

Errori, eventi e reazioni avversi
devono essere oggetto di indagini
Miglioramento delle procedure
attraverso le esperienze maturate
dagli errori pregressi




Figura 1.6

Analisi e prevenzione degli errori nelle procedure di somministrazione (trasfusione) del sangue

Somministrazione dell‘'emoderivato

* Verifica dettagli del paziente
« Verifica della prescrizione scritta

* Assicurarsi che la linea IV sia in
ordine

Determinare i parametri di base

Ispezionare lo stato di
conservazione dell’'unita

Verificare la data di scadenza

Assicurarsi che i dati di
identificazione del paziente
riportati sul braccialetto del
paziente coincidano con
quelli riportati sulla sacca
del’emoderivato

Assicurarsi che i gruppi

ABO e RhD sull’etichetta di
identificazione del paziente
coincidano con quelli riportati
sulla sacca dell’emoderivato

* Awviare la trasfusione in base alla
portata di flusso prevista

« Ritardi nell’esecuzione della
trasfusione

 Presenza di confezioni
contaminate non rilevate

« Trasfusione con prodotti scaduti

Al paziente viene somministrato
I'emoderivato shagliato

« La trasfusione dei componenti
viene eseguita con troppa rapidita

o | dettagli della trasfusione non
sono stati documentati

* Sepsi associata alla trasfusione

» Decesso del paziente a causa
di una trasfusione con unita
contaminate

« Stati di morbidita causati da
trasfusioni con unita parzialmente
emolizzate (unita scadute)

» Decesso del paziente causato da
reazioni da incompatibilita ABO

 Sovraccarico circolatorio da
trasfusione (TACO)

« Unita non tracciabile

* Confezione non ispezionata

» Mancato riconoscimento di
scolorimenti o alterazioni del
prodotto

» Mancato riconoscimento delle
confezioni scadute

» Mancata esecuzione dei controlli
su paziente e unita

e |struzioni di infusione poco chiare
0 mancata osservanza delle
istruzioni

» Mancata osservanza delle
procedure standard

 Implementazione e osservanza
delle procedure di identificazione
del paziente: attuazione di
verifiche dirette sui pazienti
allettati (bedside check) efficienti

Corretta registrazione e lettura dei
dati di identificazione essenziali
del paziente

Il personale addetto alla
somministrazione del sangue
deve essere adeguatamente
addestrato all‘esecuzione delle
procedure corrette

Documentare le procedure
standard

La conformita alle procedure deve
essere sottoposta a audit

Errori, eventi e reazioni avversi
devono essere oggetto di indagini

Miglioramento delle procedure
attraverso le esperienze maturate
dagli errori pregressi

Implementazione di un sistema di
supporto computerizzato

Figura 1.7
Analisi e prevenzione degli errori nelle procedure di monitoraggio dei pazienti trasfusi

Monitoraggio del paziente trasfuso

* (Osservazione delle condizioni e
dei segni vitali del paziente

* Riconoscimento e capacita di
reazione adeguate agli eventi
avversi

* Registrazione degli esiti della
trasfusione

* Valutazione dell’eventuale
necessita di ulteriori trasfusioni

 Reazioni avverse non riconosciute

» Reazioni avverse gestite in
maniera non corretta

« Ritardi nel ricevere assistenza
medica

« Ritardi di valutazione
dell’eventuale necessita di ulteriori
trasfusioni

» Danni evitabili per il paziente

* Reazione ritardata alla trasfusione

» Morbidita gravi o decesso causati
da eventi correlati alla trasfusione

* Follow-up o indagini non completi

* Documentazione incompleta o

non adeguata in caso di reclami
o cause legali

* Paziente non monitorato

* Mancato riconoscimento di
reazioni avverse

* Reazioni avverse non contrastate
in modo adeguato

» Mancata richiesta di supporto
clinico
* | medico chiamato non risponde

* |l medico non tratta la reazione
del paziente in modo corretto

Il personale medico e
infermieristico addetto ai
pazienti trasfusi deve essere
adeguatamente addestrato nella
gestione delle reazioni avverse

Le linee guida per la gestione
delle reazioni avverse devono
essere accessibili € in uso

Eseguire indagini accurate delle
reazioni avverse

Miglioramento delle procedure
attraverso le esperienze maturate
dagli errori pregressi




2 « La guida: Cos‘e, qual‘é il suo scopo e a chi é destinata

Scopo

Promuovere il miglioramento qualitativo dei processi clinici di
trasfusione, definiti come:

Trasfusione delle corrette unita di sangue per la corretta tipologia
di paziente, nel momento giusto, con condizioni ottimali e in
conformita alle linee guida previste.

In conclusione, per utilizzo ottimale del sangue si intende:
[utilizzo sicuro ed efficiente sotto il profilo clinico e dell’utilizzo del
sangue proveniente da donatori umani.

Sicuro: Nessuna reazione avversa né forme di infezione.

Clinicamente efficace: In grado di apportare vantaggi ai pazienti.

Efficiente: Nessuna trasfusione inutile; Lesecuzione della
trasfusione deve essere eseguita solo nel momento in cui il
paziente ne ha realmente bisogno.

Questa guida rappresenta una risorsa per il miglioramento della
sicurezza e dell’efficienza dei processi clinici di trasfusione, e
per la promozione di un utilizzo ottimale e responsabile degli
emoderivati in tutti i paesi dell’area UE, attraverso la condivisione
delle informazioni e delle best practice.

Argomenti della guida
Temi trattati:

Linee guida e risorse di riferimento per avviare lo sviluppo di un
sistema di qualita per i processi clinici di trasfusione.

Temi non trattati:

Gli aspetti legati a raccolta, lavorazione e test del sangue;
procedure tecniche delle banche del sangue; procedure di
preparazione e utilizzo dei plasmaderivati umani, in quanto trattasi
di prodotti certificati e soggetti ad altri regolamenti UE.

Il Processo Clinico di Trasfusione nei paesi
dell’UE

| dettagli e le infrastrutture dei processi clinici di trasfusione varia-
no notevolmente tra un paese UE e I'altro; tuttavia, tutti i paesi sono
accomunati da una serie di processi di base condivisi e comuni,
come illustrato in Figura 2.1.

A chi é destinata

La guida & destinata ai Comitati Trasfusionali Ospedalieri, e al
personale medico, infermieristico e di laboratorio al quale & de-
mandata la responsabilita di garantire la sicurezza e la qualita
dell’assistenza di pazienti in ambito trasfusionale. Tuttavia, la guida
puo essere un aiuto prezioso anche per altre figure professionali
coinvolte nei processi di miglioramento della qualita, della gestione
del rischio, dei processi di accreditamento, formazione e valutazio-
ne. La guida puo essere infine un utile supporto per tutti i pazienti
interessati a meglio comprendere gli aspetti della sicurezza in am-
bito trasfusionale.

Background
Iniziative UE precedenti

Nel 1999 la Commissione Europea pubblico il rapporto intitolato
“La sicurezza del sangue nella Comunita Europea: iniziativa per
un utilizzo ottimale”, che raccoglieva le conclusioni di un simposio
tenutosi a Wildbad Kreuth, in Germania. | paragrafi che seguono,
sono estratti da tale rapporto, che in altre parti della guida viene
chiamato anche “Iniziativa UE per I'utilizzo ottimale 1999

“..Grande attenzione ¢ stata prestata affinché il materiale raccol-
to e i processi utilizzati nella preparazione e nella distribuzione
(del sangue), siano i pit sicuri possibili. Nonostante la grande
attenzione riservata all’uso terapeutico...attraverso linee guida,
conferenze di consenso, ecc., emerge con crescente evidenza
che gli esiti ottenuti siano ben lungi dall’essere soddisfacenti e, di
conseguenza, esistono tuttora numerosi casi di utilizzo eccessivo,
insufficiente o inappropriato dei prodotti del sangue. Tale fenome-
no puo accrescere i rischi per i pazienti, e comporta uno spreco
di risorse”.

“La trasfusione di sangue...consta di numerose fasi...che devono

essere sottoposte a stretto controllo, al fine di garantire la sicurez-
za dei pazienti e prevenire eventi avversi (evitabili). Tali fasi posso-
no riguardare:

Il paziente, incluse le attivita di valutazione delle condizioni
fisiche e la necessita di sangue in condizioni di emergenza o
meno; la verifica dell’identita; il consenso informato alla trasfu-
sione e il prelievo di un campione di sangue per i test pre-trasfu-
sionali.

I prodotto (sangue), incluse le riserve di prodotto presso i servi-
zi trasfusionali; Iidentificazione delle unita assegnate; i processi
di consegna presso i reparti clinici e la gestione dei prodotti del
sangue utilizzati e di quelli inutilizzati.
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Il prodotto e il paziente, incluse le procedure di identificazione
pre-trasfusionali; la somministrazione dei prodotti al paziente e
la documentazione relativa agli esiti trasfusionali.

....Si raccomanda di porre massimo impegno al fine di stabilire
un sistema di gestione della qualita....per quanto riguarda gli
aspetti clinici della catena trasfusionale del sangue*.

Questi punti furono successivamente ribaditi durante un secondo

simposio, tenutosi nel maggio 2009 sempre a Wildbad Kreuth,

dal titolo ,Utilizzo clinico ottimale degli emoderivati: Qualita e Best

Practice nel campo dell'lEmoterapia“, durante il quale i partecipanti

Figura 2.1

rimarcarono come, nonostante i progressi compiuti dal 1999,
sussistessero ancora problemi legati alla qualita e all'efficacia delle
trasfusioni degli emoderivati.

Lo studio SANGUIS, condotto dalla Commissione Europea, ha
evidenziato grandi differenze nei modelli di utilizzo del sangue
chirurgico presso 43 ospedali europei, nel periodo 1989-90. Altri
audit condotti in tempi piu recenti hanno evidenziato analoghe
variazioni. La presenza di queste variazioni nella pratica medica
e un indicatore dell‘insicurezza dei medici nell‘eseguire le
prescrizioni.

A 4

zl_lll'oppo_rtunita
isiti di i eseguire una
Requisiti di base del processo Sasfusione

di monitoraggio del paziente

Criteri di base delle decisioni sulle trasfusioni Requisiti di base del processo d'ordine dell'emoderivato
« Valutazione della condizione clinica + Corretta identificazione del paziente
- Utilizzo delle linee guida cliniche . E:g\l/lteet\{g del campione e corretta etichettatura della
+ Notifica al paziente e ottenimento del consenso + Compilazione corretta del modulo di richiesta/ordine
« Registrazioni delle decisioni e delle cause che elettronico
le hanno determinate * Invio del campione e della richiesta alla Banca del
Sangue
« Notificare alla Banca del Sangue se il sangue & urgente
0 meno
Valu_tazione
aziente e .
%ecisione Ordine

dell’'emoderivato

Criteri di base dei test
pre-trasfusionali

trasfuso

* Monitoraggio costante dei
segni vitali del paziente

* Riconoscimento, diagnosie  |<—
reazione agli eventi avversi

* Registrazione degli esiti della
trasfusione

« Valutare eventuale necessita

Monitoraggio
paziente

_

v « Determinare i tipi ABO/RhD
del paziente

« Rilevare gli anticorpi dei

—»| globuli rossi di rilevanza
clinica

« Selezionare ed eseguire
i test di compatibilita delle
unita di globuli rossi

Test
pre-trasfusionali

di ulteriori trasfusioni
Somministrazione |

« Applicare I'etichetta di
compatibilita alla sacca

Consegna

dell'emoderivato

A

dell'emoderivato

¢—l

—

Criteri di base per la somministrazione di emoderivati

« Corretta identificazione del paziente

« Assicurarsi che siano presenti istruzioni scritte relative all'ordine di
trasfusione

« Verificare (controllare) il gruppo sanguigno del paziente, in caso di
procedura normale

* Ripetere la verifica di identificazione del paziente, comparando i
dati con le etichette/documenti

+ Verificare la data di scadenza delle unita di emoderivati
« Stabilire la velocita del flusso trasfusionale in base alle istruzioni
+ Compilare tutta la documentazione richiesta

Requisiti di base per la consegna del prodotto

nell'area clinica

« | dati dell'etichetta applicata all'emoderivato devono
corrispondere ai dati di identificazione del paziente

* Registrare il prelievo dell'unita dall'area di stoccaggio

» Mantenere I'unita alle corrette condizioni di
conservazione fino alla trasfusione




Metodi
Finanziamento e partecipanti

| fondi della Commissione Europea per il finanziamento del pro-
getto arrivarono nella primavera del 2007; lo studio prevedeva

la partecipazione di otto paesi. Entro ottobre del 2008, altri dieci
paesi si erano uniti al progetto. In totale, il progetto ha visto la par-
tecipazione di 18 stati membri dell’'UE: Austria, Repubblica Ceca,
Danimarca, Estonia, Francia, Germania, Grecia, Ungheria, ltalia,
Malta, Olanda, Polonia, Portogallo, Romania, Slovenia; e tre stati
del Regno Unito: Inghilterra, Irlanda del Nord e Scozia. Questo
libro, e il sito web a suo supporto, sono stati sviluppati nell’ambito
di un progetto di collaborazione avviato dalla European Blood Al-
liance, e cofinanziato dalla Commissione Europea e dallo Scottish
National Blood Transfusion Service (Servizio Nazionale Scozzese
per le Trasfusioni Sanguigne).

Workshop di progetto

Al primo meeting di progetto, tenutosi a Edimburgo nel maggio
2007, furono creati tre gruppi di lavoro. Il meeting, articolato su

tre giornate, includeva gruppi di lavoro e sessioni plenarie. Tutti

i partecipanti, al loro primo meeting di progetto, illustrarono una
breve presentazione sugli elementi chiave dei servizi offerti e
delllambiente di lavoro in cui operavano. La decisione di lavorare
alternando sessioni plenarie a piccoli gruppi di lavoro fu presa a
causa del livello di interazione tra gli argomenti trattati dai gruppi
di lavoro. Questo metodo consentiva ai piccoli gruppi di lavoro di
sviluppare nuove idee, che potevano poi essere testate mediante
discussione con l'intero gruppo. Questa metodologia di lavoro si
dimostro vincente, e fu quindi utilizzata anche durante i workshop
seguenti, tenutisi rispettivamente a Edimburgo (agosto 2007), in
Slovenia (Lake Bled) nel marzo 2008 e in Estonia (Tallinn), nell’'ot-
tobre 2008. Il workshop finale si tenne a Edimburgo, nel settembre
2009. | partecipanti aggiuntivi che si erano uniti al progetto du-
rante il primo anno, furono invitati a formare un quarto gruppo, che
ha sviluppato il Glossario del progetto.

Valutazione

Ai partecipanti fu consegnata la prima edizione della guida du-
rante il workshop di Tallin, durante il quale fu oggetto di ampie

ed esaustive discussioni. La seconda edizione fu distribuita nel
febbraio 2009, unitamente a una serie di domande specifiche per
i partecipanti. La maggior parte dei paesi partecipanti forni riposte
esaustive e dettagliate, che furono successivamente inserite nella
terza edizione.

Divulgazione

| rapporti, le presentazioni e le relazioni sui questionari relativi ai
workshop sono stati pubblicati sul sito web del progetto. Tuttavia,
€ apparso evidente come sia necessario un sito maggiormente
funzionale per poter condividere e discutere in modo efficace i
risultati del progetto. Durante lo svolgimento del progetto, il team di
progetto e i partecipanti, hanno mostrato numerose presentazioni,
in occasione di svariati meeting di associazioni medico/scienti-
fiche e di altri organismi europei. Un altro meeting di lancio della
guida era previsto per il 31° Congresso dell’'International Society
of Blood Transfusion» (Societa Internazionale per le Trasfusioni di
Sangue), in programma a Berlino per il mese di giugno 2010.

Nonostante non fosse coperto dal alcun finanziamento UE, i costi
relativi alla prima fase di sviluppo del nuovo sito web sono stati
finanziati con fondi esterni. Il nuovo sito sara organizzato in modo
da garantire che le risorse del progetto siano sempre disponibili
all’intera comunita.

Lingue, traduzioni e definizioni

Il team di progetto ha lavorato in lingua inglese. | partecipanti
hanno riconosciuto ed evidenziato le difficolta nell’attribuire un
significato condiviso dei termini, specialmente nel caso di parole
che nel linguaggio quotidiano e non tecnico hanno molteplici si-
gnificati, oltre al significato univoco utilizzato nel linguaggio specia-
listico del settore trasfusionale. Per quanto possibile, il glossario &
basato sulle definizioni utilizzate dalle Direttive UE, oppure da ter-
mini prelevati dai dizionari standard. Nei casi in cui vengono utiliz-
zate definizioni differenti, vengono citate le fonti. Alcuni dei termini
e delle definizioni chiave sono citate anche nel testo della guida.

Evidenze

Per numerosi aspetti delle pratiche trasfusionali non esistono so-
lide basi di evidenza empirica che consentano di definire quale sia
il processo o il trattamento piu efficace. [dealmente, tale obiettivo
potrebbe essere raggiunto con studi clinici controllati randomizzati
condotti in maniera rigorosa e corretta. Di conseguenza, molte
delle procedure e delle linee guida considerate accettabili in ambi-
to trasfusionale sono basate semplicemente sulle migliori informa-
zioni ed evidenze disponibili, come studi osservazionali, relazioni
su casi specifici o attestati dal consenso comune in ambito clinico.
Il capitolo 7 della guida illustra le raccomandazioni sulle pratiche
trasfusionali basate sulle evidenze, con estratti delle linee guida
2009 del Bundesaertztekammer (Associazione Medica Tedesca)
Inoltre, la versione web della guida include i link alle evidenze di
base, contenenti informazioni di alta qualita, come attestato anche
dai sistemi di valutazione approvati. Il database estensivo delle
sperimentazioni cliniche e delle analisi sistematiche puo essere
reperito al link www.transfusionguidelines.org.uk.
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3. Sistema di qualita per le trasfusioni cliniche
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Introduzione
Domande dei pazienti:

Un metodo per introdurre il concetto di gestione della qualita nel
campo della trasfusione clinica consiste nel prendere in considera-
zione alcune delle domande che i potenziali pazienti da sottoporre
a trasfusione potrebbero rivolgere al personale medico.

Ecco alcuni esempi:

¢ Ho realmente bisogno di una trasfusione di sangue?
e Pud realmente essermi di aiuto?

 La trasfusione puo danneggiarmi?

Il sangue da trasfondermi sara quello giusto?

Posso stare male durante la trasfusione?

Se inizio a stare male durante la trasfusione, ci sara qualcuno in
grado di aiutarmi?

* Se dovessi avere necessita di un trasfusione urgente in caso di
emergenza, verro trasfuso con la necessaria rapidita?

Ci sara qualcuno esperto incaricato di spiegarmi tutto in modo
dettagliato?

Lo staff ospedaliero € opportunamente addestrato ad eseguire
la trasfusione?

* Come posso capire se I'ospedale sta operando nel modo corretto?

Con queste domande, il paziente sta cercando rassicuranti
evidenze che attestino la capacita dell'ospedale di svolgere
I'attivita di trasfusione in modo adeguato.

Uno dei modi attraverso il quale 'ospedale puo0 rassicurare

il paziente consiste nel dimostrare con prove tangibili che le
operazioni sono svolte nel modo corretto. Tali prove tangibili
possono essere rappresentate dalla distribuzione di informazioni
sulla formazione del personale, da documentazione sulle
procedure, o da risultati di valutazioni delle performance o
comparazioni dei risultati conseguiti da vari ospedali. Tutti questi
aspetti elementi importanti ed essenziali di un sistema di controllo
della qualita.

La Guida fornisce indicazioni pratiche che possono contribuire

a trovare le risposte piu adeguate a domande di questo tipo,
indipendentemente dal fatto che esse siano poste da pazienti o, in
modo differente, da ispettori addetti ai controlli di qualita, auditor o
enti regolatori.

Un sistema di qualita (QS) applicato ai
processi clinici di trasfusione dovrebbe:

* Garantire ai pazienti, alla comunita e al personale clinico che
il trattamento € sicuro, efficace ed efficiente, e che il personale
addetto alle varie fasi del processo & adeguatamente istruito
sulle procedure, sulle loro modalita di esecuzione e sulle ragioni
per cui tali procedure sono necessarie.

* Fornire evidenze che attestino che le operazioni vengono
eseguite in modo corretto e coerente, nel pieno rispetto delle
procedure previste.

Portare miglioramenti in campo qualitativo, generando
evidenze attestanti i livelli delle performance e incoraggiando
il personale coinvolto ad apprendere sia dagli errori che dai
successi.

Il successo nell’introduzione di un QS dipende
dalla presenza di un solido supporto alle
attivita di gestione, al fine di garantire che:

* | e responsabilita relative allo sviluppo e al mantenimento del QS
siano definite e assegnate con chiarezza.

¢ Personale, condizioni di lavoro, infrastrutture e formazione siano
adeguati.

* \enga attuato un efficace programma di valutazione o degli
audit.

Motivazioni per cui le trasfusioni dovrebbero
essere parte integrante di un sistema della
qualita ospedaliera di ampia portata

Numerosi studi hanno evidenziato come i pazienti siano

esposti e soggetti a frequenti danni evitabili, causati da errori

e incidenti (carenze qualitative del servizio) avvenuti presso

gli ospedali. Tali problemi si verificano in numerosi aspetti del
processo di assistenza sanitaria. Per molti pazienti, e per i loro
medici, la trasfusione rappresenta solo uno degli elementi
dell'intero processo di assistenza sanitaria, e i rischi trasfusionali
rappresentano solamente una piccola percentuale dei rischi
complessivi a cui sono esposti i pazienti. Per questo motivo &
opportuno definire un sistema di gestione della qualita specifico
per I'area trasfusionale, che deve essere pero inserito in un
sistema di gestione della qualita ospedaliera di piu ampia portata.
Quella riportata sopra ¢ stata una delle principali conclusioni del
Simposio Wildbad-Kreuth del 2009.

Garanzia della qualita clinica

| sistemi di qualita hanno visto un ampio sviluppo nel settore dei
processi produttivi. | medesimi principi si applicano anche al con-
testo clinico. Tuttavia, alcuni termini, concetti e metodi utilizzati da-
gli esperti della qualita sono totalmente sconosciuti a molti medici;
inoltre molti di tali elementi possono non essere direttamente appli-
cabili al contesto clinico. Per questa ragione nella guida abbiamo
utilizzato, per quanto possibile, una terminologia non specialistica.
All'interno della guida sono riportati estratti delle Direttive UE di
rilevanza ai fini degli argomenti trattati. Una delle definizioni di ga-
ranzia della qualita clinica & la seguente:

“Il miglioramento delle performance e la prevenzione dei problemi
attraverso un serie di attivita sistematiche pianificate, che includo-
no documentazione, formazione e analisi”.



Definizione di un sistema di qualita per le
trasfusioni in ambito clinico

Tra gli elementi chiave figurano:

Leadership

e amministrazione dimostra il suo impegno e interesse verso la
qualita

¢ Le responsabilita relative alla qualita dei servizi erogati devono
essere assegnate con chiarezza

¢ Le risorse devono essere disponibili

¢ La struttura dispone di un apposita commissione per le
trasfusioni o di un organismo analogo

Standard e specifiche

 Esiste una serie di chiare specifiche che stabiliscono i requisiti
di un dato prodotto e gli scopi di un determinato processo.

Documentazione

» Esistono procedure scritte che illustrano chiaramente le opera-
zioni da eseguire per ogni tipologia di lavoro e/o mansione

¢ Esistono registri nei quali viene indicato in forma scritta se un
determinato lavoro € stato eseguito correttamente

Controllo delle modifiche

Le modifiche alle procedure vengono introdotte con metodi
controllati e annotate su appositi registri sempre aggiornati

Valutazione e audit

¢ Le performance vengono valutate mediante organismi di
auditing indipendenti

Formazione e valutazione del personale

|l personale ¢ istruito sulle rispettive mansioni e sull'importanza
di svolgere tali mansioni in modo corretto

* |l livello delle conoscenze e delle competenze del personale &
sottoposto a regolari verifiche

Miglioramento della qualita

* All'interno della struttura e presente una cultura improntata ad
apprendere dagli errori commessi e sull’attuazione di azioni
correttive definite in base alle lezioni apprese da tali errori

Fattori che contribuiscono al successo

Leadership professionale

Un fattore chiave per il successo puo consistere nella leadership
esercitata da un professionista clinico che sviluppa un interesse
professionale e un approccio attivo finalizzato al miglioramento
dei processi trasfusionali. | “Migliori Esperti Clinici” nel campo tra-
sfusionale emergono da ambiti specialistici come anestesiologia/
terapia intensiva, chirurgia o ematologia, ossia tutti quei settori in
cui € spesso necessario ricorrere alle trasfusioni. Uno degli ap-
procci finora rivelatisi di successo consiste nel coinvolgere questi
specialisti in programmi di collaborazione basati su audit clinici

o programmi di ricerca sull’'uso delle trasfusioni nei loro rispettivi
campi di specializzazione.

Efficienza del Comitato Trasfusionale Ospedaliero

La presenza di un Comitato Trasfusionale Ospedaliero (CTO) o di
un organismo analogo, efficiente e ben gestito presso I'ospedale,
€ da considerarsi essenziale per il miglioramento delle procedure
di trasfusione clinica. Lo scopo primario di tale organismo dovreb-
be essere quello di promuovere un servizio di assistenza di alto
livello per tutti i pazienti potenzialmente soggetti a trasfusioni (Per
esempio i pazienti da sottoporre a trasfusione, o anche quelli che,
in presenza di un servizio di gestione clinica ottimale, potrebbero
evitare di dover essere sottoposti a trasfusione). Il CTO deve avere
una chiara linea di responsabilita e una posizione definita a livello
direzionale all'interno dell’ente ospedaliero. Il CTO deve disporre
dell'autorita per definire procedure ospedaliere specifiche nel cam-
po delle trasfusioni di sangue, e deve disporre di mezzi efficaci per
la diffusione di tali procedure a tutto il personale interessato, e ai
pazienti, quando necessario.

Ambiti di competenza dei CTO
Tra gli ambiti di competenza dei CTO figurano:

* Promozione della diffusione dell’adozione delle linee guida na-
zionali e locali in materia di processi clinici di trasfusione

Revisione e aggiornamento periodico della documentazione
ospedaliera in materia di trasfusione

Esecuzione di audit finalizzati alla valutazione dei processi tra-
sfusionali ospedalieri, in conformita alle linee guida specifiche in
materia di trasfusione e attivita di benchmarking dei processi di
utilizzo degli emoderivati in relazione alle best practice.

Promozione, educazione e formazione del personale clinico, di
laboratorio e dello staff di supporto coinvolto nei processi clinici
di trasfusione

Attivita di identificazione e notifica al programma di emovigilanza
nazionale dei casi di reazioni avverse

Garantire I'accurata analisi degli incidenti e il corretto utilizzo
delle informazioni ottenute al fine di ottimizzare le procedure ed
evitare che tali incidenti si ripetano

Membri del CTO

[ CTO deve essere composto da medici provenienti da tutte le
aree ospedaliere maggiormente soggette all’'uso di trasfusioni,
come ematologia, anestesiologia, terapia intensiva, chirurgia o
ostetricia, nonché da personale infermieristico, e da elementi
provenienti dalla banca del sangue e dai dipartimenti di auditing e
ricerca. La commissione deve essere guidata da un direttore effi-
ciente, che goda di rispetto e stima professionale da parte di tutto
il personale medico, e che abbia ascendente e autorevolezza nei
confronti del’lamministrazione ospedaliera.

Funzionamento del CTO

[ CTO deve organizzare incontri periodici periodici, programmare
un ordine del giorno e redigere un registro completo delle decisioni
prese. Il CTO deve godere inoltre dell’autorita e del supporto neces-
sari a garantire che le decisioni prese siano effettivamente diffuse e
implementate da tutto lo staff coinvolto nei processi di trasfusione
clinica.
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Una figura che concretizzi idee e decisioni

Il comitato trasfusionale pud anche deliberare raccomandazioni
eccellenti; tuttavia, & necessario nominare un funzionario, una
figura dedicata con il compito specifico di verificare che le rac-
comandazioni del comitato vengano tramutate in procedure e
azioni concrete e reali. Molti paesi hanno istituito una nuova figura
preposta a questo specifico compito. La guida riporta la definizio-
ne di “Specialista Trasfusionale” (TP); tuttavia, figure con compiti
analoghi vengono definite come “Responsabile di Sicurezza
Trasfusionale” (TSO), “Coordinatore Infermieristico Trasfusionale”
(TNC) o “Responsabile del’Emovigilanza” Il compito del TP & quel-
lo di supervisionare I'intero processo clinico di trasfusione, al fine
di “garantire la qualita del processo dalla banca del sangue fino
al paziente”. Tra le responsabilita che normalmente rientrano nella
sfera di competenza dello specialista trasfusionale figurano:

* Educazione e formazione del personale medico e infermieristico
* Raccolta di informazioni sui pazienti

* Promozione del rispetto delle norme e della sicurezza delle varie
attivita trasfusionali, come raccolta dei campioni, gestione dei
componenti e dei prodotti derivati dal sangue

e Esecuzione di audit in materia di procedure pratiche di trasfusio-
ne

¢ Attuazione di indagini e notifica di effetti o reazioni avverse

 |dentificazione e risoluzione dei problemi attraverso I'attuazione
di misure preventive o correttive

¢ Supporto allo sviluppo e allimplementazione pratica delle proce-
dure e delle linee guida legate ai processi trasfusionali.

In molti paesi, la figura del TP ha un background infermieristico
o proviene da laboratori di trasfusione; in altri paesi tale ruolo

e affidato a medici o farmacisti che svolgono attivita analoghe

o simili. Lobiettivo del TP e quello di operare in seno a un team
trasfusionale piu ampio, sviluppando e motivando il personale
con l'ausilio del comitato trasfusionale. In molti paesi UE, il ruolo
del TP & oggi considerato parte essenziale dei programmi di
ottimizzazione della qualita dei servizi ospedalieri, in ambito
trasfusionale.

Team Trasfusionale Ospedaliero

| Dipartimenti della Sanita del Regno Unito raccomandano che
ogni ospedale disponga di un Team Trasfusionale Ospedaliero
(HTT), incaricato di gestire i processi quotidiani relativi alle trasfu-
sioni all'interno dei singoli ospedali. Normalmente, il team & com-
posto da un medico trasfusionale specializzato, dal direttore della
banca del sangue e dallo specialista trasfusionale.

Linee guida per la gestione del team

Il successo nei processi di cambiamento e di ottimizzazione
dipende da numerosi fattori esterni all’ambito strettamente tecnico-
scientifico. E determinante essere consapevoli dei numerosi

fattori che possono influenzare la capacita di implementare i
cambiamenti. Acquisire la piena consapevolezza degli elementi

di influenza, come quelli indicati in Figura 3.1, pud accrescere

la capacita di influenzare positivamente decisioni e azioni. Gli
studi mostrano inoltre I'importanza della conoscenza e della
comprensione dei fattori psicologico-comportamentali che stanno
alla base dei comportamenti dei professionisti della sanita.

Figura 3.1
Fattori ambientali che influenzano la qualita
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Indicatori di qualita in ambito trasfusionale

La valutazione dell’'uso clinico del sangue e dei suoi derivati viene
spesso effettuata mediante monitoraggi o indagini cliniche, con-
frontando i risultati conseguiti con gli indicatori di performance
prefissati. Piu che un vero e proprio auditing, questa attivita puo
essere considerata come un processo di valutazione delle presta-
zioni, 0 benchmarking. Gli indicatori utili alla valutazione delle prati-
che trasfusionali (indicatori di qualita o delle performance), devono
essere semplici da rilevare e da quantificare

Tali indicatori di qualita possono essere utilizzati per monitorare
e valutare il livello qualitativo del processo trasfusionale
terapeutico, oppure la conformita con le linee guida cliniche.
Esistono due tipi di indicatori: interni ed esterni.



Indicatori interni: utilizzati per le attivita di gestione della qualita

e di ottimizzazione dei processi clinici di trasfusione all'interno di
una data istituzione. Tali indicatori devono essere correlati alle fasi
critiche del processo e al personale specializzato in esso coinvolto.
Questi indicatori devono essere specifici e dettagliati, semplici

da campionare, istruttivi ed efficaci nello stimolare e promuovere
azioni concrete finalizzate al miglioramento dei processi.

Indicatori esterni: forniscono informazioni per le agenzie di con-
trollo esterne, come l'ispettorato della sanita e/o per eseguire va-
lutazioni comparative tra ospedali differenti (benchmarking) Questi
indicatori hanno la funzione di consentire il monitoraggio o eviden-
ziare informazioni specifiche sulla qualita dei processi, valutazioni
sugli aspetti globali dei processi, come gli esiti globali conseguiti,
e richiedono pertanto procedure di verifica valide e attendibili. In
base al tipo di aspetto misurato, tali indicatori possono essere rag-
gruppati nelle tre categorie seguenti:

Indicatori strutturali: Qual’e il livello di organizzazione del processo?

Indicatori di processo: Sta procedendo tutto correttamente e in
linea con le aspettative?

Indicatori di risultato: Sono stati raggiunti gli obiettivi previsti?

Gli indicatori sono I'unico strumento utilizzabile per valutare
procedure e pratiche. In alcuni casi gli audit possono fornire
informazioni migliori. Tuttavia, se utilizzati nel modo corretto, gli
indicatori possono rappresentare uno strumento efficiente per
migliorare la qualita dei processi trasfusionali terapeutici.

Indicatori specifici per le procedure trasfusionali

La lista seguente rappresenta un esempio pratico adottato dal
Leiden University Hospital, in Olanda. In questo caso gli indicatori
vengono campionati una volta all’anno e successivamente valutati
e analizzati dal Comitato Trasfusionale Ospedaliero. Tale processo
consente di identificare le priorita e definire gli obiettivi da sotto-
porre a valutazione.

Gestione scorte ospedaliere

La quantita di prodotto scaduto nei magazzini della banca del san-
gue dell’ospedale divisa per il numero totale di sangue e derivati
presenti nella banca del sangue dell’'ospedale.

Prescrizioni

Il numero di unita di emoderivati (globuli rossi, piastrine e plasma
fresco congelato), prescritti con procedure non conformi alle li-
nee guida note, diviso per il numero di prescrizioni di emoderivati
(globuli rossi, plasma fresco congelato e piastrine) nello stesso
periodo di tempo.

Ordini e perdite

Il numero di unita di emoderivati (globuli rossi, piastrine e plasma
fresco congelato), restituiti alla banca del sangue dell’ospedale,
diviso per il numero totale di emoderivati forniti dalla banca del
sangue dallo stesso reparto ospedaliero.

Il numero degli emoderivati non trasfusi diviso per il numero otte-
nuto dall'officina trasfusionale.

Moduli di richiesta

[l numero moduli di richiesta di emoderivati in cui sono presenti
dati essenziali diviso per il numero totale degli ordini di emoderivati
per lo stesso periodo di tempo.

Identificazione dei pazienti e dei campioni di sangue

Il numero delle discrepanze rilevate nei dati ABO e RhD, causate
da errori di identificazione o di etichettatura fuori dal laboratorio

trasfusionale diviso per il numero totale dei campioni dei pazienti
testati per gli screening ABO/RhD nello stesso periodo di tempo.

Test di compatibilita

Il numero delle discrepanze rilevate nei dati ABO e RhD, causate
da errori di identificazione o di etichettatura all'interno del labo-
ratorio trasfusionale diviso per il numero totale dei campioni dei
pazienti testati per gli screening ABO/RhD nello stesso periodo di
tempo.

Tracciabilita

Il numero di unita di emoderivati per le quali non esiste alcuna re-
gistrazione nella banca del sangue o nell'officina trasfusionale, né
alcuna definizione sulla destinazione finale del prodotto (trasfuso

ad un paziente non identificato, distrutto, oppure restituito alla BE)
diviso per il numero di unita di emoderivati distribuiti dalla Banca

del Sangue Ospedaliera (HBB) o dall'Officina del Sangue BE.
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Identificazione positiva del paziente

Lerrata identificazione dei pazienti rappresenta una formidabile causa
di problemi evitabili, non solo in ambito trasfusionale, ma in tutti i campi
clinici. Durante i 12 mesi compresi tra il Febbraio 2006 e Gennaio 2007
la UK National Patient Safety Agency (Agenzia per la sicurezza dei
pazienti del Regno Unito) ha ricevuto 24.382 rapporti di pazienti sotto-
posti a trattamenti sanitari non corretti o in qualche modo inadeguati.
La tabella 4.1 illustra alcuni esempi di eventi avversi causati da errori di
identificazione e altri fattori che possono portare a commettere errori o
creare le condizioni affinché si verifichino errori.

Un’affidabile identificazione dei pazienti dipende dall’adozione di pro-
cedure operative standard e da una costante applicazione di rigide
regole relative ai dati utilizzati per identificare i pazienti. Lo staff deve
essere dotato di sistemi adeguati che consentano l'identificazione dei
pazienti, come braccialetti, carte di identita del paziente, braccialetti
recanti il nome del paziente scritto a mano, oppure codici generati dal
computer. In questo ambito sono inoltre stati utilizzati con successo i
sistemi di somministrazione del sangue a controllo elettronico integrati
nei letti dei pazienti. In ogni caso, qualunque sia il metodo utilizzato, la
sicurezza dei pazienti dipende dall’accettazione e dall’'uso di una serie
di procedure approvate dalle autorita ospedaliere. Tutto il personale
coinvolto deve essere pienamente consapevole della necessita di
prestare costante attenzione e impegno nell'operare in conformita alle
procedure prestabilite.

Dati essenziali richiesti per l'identificazione
dei pazienti

Per garantire la positiva identificazione dei pazienti ospedalizzati, &
necessario definire un set di dati di identificazione concordati con le
autorita preposte all'interno della struttura ospedaliera. Il set dei dati
personali deve contenere almeno:

Nome
Cognome
Data di nascita
Sesso
Numero di identificazione univoco, come:
Numero di sicurezza sociale
Numero tessera sanitaria
Numero di identificazione personale assegnato dall'ospedale

Tabella 4.1
Errori di mancata identificazione: cause e conseguenze

Errori di mancata identificazione

Fattori che possono causare o creare le condizioni che conducono agli errori

« Interventi eseguiti in numerosi luoghi da team o personale differente su turni differenti, che causano
errori di comunicazione

 Errori di etichettatura dei campioni prelevati ai pazienti

« Errori di etichettatura dei moduli di richiesta

« Differenti convenzioni di denominazione tra gruppi etnici differenti

« Differenze linguistiche

« Altre barriere di comunicazione (per esempio con soggetti anziani, sordi, in stato confusionale, in
stato di incoscienza o con pazienti sotto sedativi)

* Metodi ,sbrigativi“ adottati dal personale durante i processi di identificazione dei pazienti

» Carenze formative e mancanza di consapevolezza della potenziale gravita delle conseguenze da
parte del personale addetto all‘identificazione

Precauzioni aggiuntive da adottare per evitare
errori di identificazione

Pazienti in stato di incoscienza

Deve essere attuato un sistema che garantisca un’affidabile
identificazione dei pazienti che versano in stato di incoscienza,

o la cui identita & sconosciuta, come accade nel caso di pazienti
coinvolti in incidenti per esempio. Tale obiettivo spesso viene
conseguito adottando un Codice Univoco di Emergenza. Tale
codice deve essere fatto indossare al paziente con un braccialetto,
oppure con altri metodi specifici che garantiscano che il numero
stia addosso al paziente durante I'intero trattamento e durante i
trasferimenti negli altri reparti. Il modulo di richiesta del sangue e
la provetta con i campioni di sangue del paziente devono essere
etichettati con le stesse informazioni. Una volta che l'identita del
paziente & nota, sara necessario informare la banca del sangue € i
reparti interessati.

Pazienti di culture e gruppi linguistici differenti

Alcune culture possono avere usi e tradizioni particolari per
I’'assegnazione dei nomi alle persone; cid puo portare a
confusione ed errori su termini some «cognome» e «nomes». Alcuni
pazienti potrebbero non conoscere la loro data di nascita.

Bambini nelle unita neonatali

Spesso una determinata unita neonatali ospita numerosi neonati
recanti la stessa data di nascita e ai quali viene assegnato il solo
cognome della madre.

Eventi avversi causati dagli errori di identificazione

Somministrazione degli emoderivati al paziente shagliato o con dosaggi non corretti
Somministrazione di farmaci al paziente shagliato, con dosaggi non corretti, o con metodi di assun-
zione errati.

Esecuzione di procedure errate sul paziente

Invio del paziente sbagliato in sala operatoria

Gli esiti non corretti delle indagini cliniche portano a formulare diagnosi errate

Annullamento dell'intervento a causa di perdita o errata archiviazione degli esiti o della documenta-
zione




Tabella 4.2
Raccomandazioni chiave nella raccolta informazioni sui pazienti

Raccomandazioni chiave

Raccomandazioni chiave per una positiva identificazione dei pazienti
1. In assenza di braccialetto di identificazione, non eseguire alcuna trasfusione di sangue.
2. Quando possibile, & sempre necessario chiedere al paziente di confermare la sua identita.
3. Lidentificazione positiva del paziente DEVE essere sempre effettuata prima di eseguire il prelievo del campione di sangue e la successiva trasfusione di sangue o emoderivati.

4. Linfermiere addetto all’assistenza del paziente DEVE assicurarsi che ciascun paziente disponga del proprio braccialetto di identificazione durante I'intero periodo di permanenza in
ospedale.

5. Qualora il braccialetto di identificazione venga rimosso, & responsabilita della persona che I'ha rimosso, o del personale addetto all'assistenza che rileva I'assenza del braccialetto,
procedere IMMEDIATAMENTE ad applicare un altro braccialetto al paziente.

6. In presenza di pazienti in stato di incoscienza o non identificati, il braccialetto di identificazione deve recare il Codice Univoco di Emergenza e il sesso del paziente.

Lutilizzo clinico del sangue e degli emoderivati non rientra tra gli ambi-
ti di competenza dell’Unione Europea. Le responsabilita in tale settore
sono affidate ai singoli stati membri. Pertanto, i requisiti legali imposti
dalla UE si limitano a imporre la registrazione e la notifica degli eventi
e delle reazioni avverse di grave entita correlate alla sfera qualitativa e

Identificazione positiva del paziente:
Elementi chiave (tabella 4.2)

Il paziente deve essere:

¢ Positivamente identificato prima di procedere al prelievo del
campione di sangue per le analisi pre-trasfusione

Positivamente identificato prima della trasfusione

Interrogato per confermarne I'identita:
o al momento del prelievo del campione di sangue
o prima di eseguire qualunque tipo di trasfusione di emoderivati

| dati di identificazione del paziente devono essere posizionati
sul paziente, mediante un metodo definito dalle procedure inter-
ne della struttura ospitante

¢ |In caso di rimozione o perdita dei dati di identificazione applicati

sul paziente, questi dovranno essere immediatamente riposizionati

In caso di pazienti che versano in stato di incoscienza o con
identita sconosciuta sara necessario identificare i pazienti con
un codice univoco di emergenza

Le banche del sangue di alcuni ospedali rifiutano di accettare o
analizzare provette di sangue o moduli di richiesta con dati man-
canti o non corretti. Tale prassi ha evidenziato una significativa
riduzione degli errori di etichettatura. Come nel caso di altre fasi
critiche, anche le procedure di identificazione dei pazienti devono
essere sottoposte a audit periodici. Lesecuzione di questo tipo di
audit & supportata da un’ampia documentazione di riferimento.

Emovigilanza

In parole semplici per emovigilanza si intende un metodo organiz-
zato avente lo scopo di:

¢ Osservare, registrare, analizzare e annotare sottoforma di
rapporti qualunque errore o inesattezza procedurale

* Sfruttare le esperienze maturate per intraprendere azioni atte a evi-
tare che tali errori si ripetano nuovamente

L'emovigilanza € una componente importante del sistema di con-
trollo della qualita in ambito trasfusionale. Tra gli altri metodi utiliz-

zati per identificare errori, eventi e reazioni avverse, figurano 'audi-

ting delle procedure e I'indagine dei reclami.

Requisiti legali UE

In ambito UE, alcuni aspetti dell’emovigilanza hanno assunto lo
stato di veri e propri requisiti legali, regolati mediante Direttive che
definiscono 'emovigilanza come:

¢ Una serie di procedure di sorveglianza coordinate per
I'identificazione di gravi reazioni o eventi imprevisti nei donatori
0 nei riceventi, che includono anche i successivi follow-up dei
donatori, in conformita alla direttiva 2002/98 EC.

*Vedi glossario

della sicurezza nel campo del sangue e degli emoderivati.

Reazione avversa grave (SAR)

le reazioni avverse gravi (SAR) vengono definite dalle Direttive UE
come reazioni sfavorevoli dei donatori o dei pazienti, e associate a
operazioni di prelievo o trasfusione di sangue o di emoderivati,
aventi esiti fatali, 0 comunque pericolose, invalidanti, inabilitanti,
oppure che causano o prolungano la degenza ospedaliera o uno
stato di morbidita. Direttiva 2002/98 EC

le reazioni avverse gravi devono essere notificate quando sono
causate da motivi imputabili alla qualita e alla sicurezza del
sangue e degli emoderivati. Direttiva 2005 /61/EC

Evento avverso grave

definito dalle direttive UE come un evento inatteso* associato alle
procedure di prelievo, analisi, testing, manipolazione, conser-
vazione e distribuzione del sangue e degli emoderivati, di tale
entita da potere causare la morte, minacciare la vita, avere esiti
invalidanti o inabilitanti per i pazienti, o comunque in grado di, cau-
sare o prolungare la degenza ospedaliera o un determinato stato di
morbidita. Direttiva 2002/98 EC

gli eventi avversi gravi devono essere notificati quando sono
causati da motivi imputabili alla qualita e alla sicurezza del
sangue e degli emoderivati. Direttiva 2005 /61/EC

Per classificare le varie tipologie di reazioni avverse, la Direttiva UE
utilizza le definizioni ufficiali delle reazioni trasfusionali redatte
dall'International Society of Blood Trasfusione (Societa Internazio-
nale per le Trasfusioni di Sangue - ISBT).

Sistemi nazionali di emovigilanza

Le reazioni e gli eventi avversi gravi devono essere notificati alle
Autorita Competenti dei rispettivi paesi seguendo le procedure pre-
stabilite.

gli eventi e reazioni avversi che sono causati da problemi in qua-
lunque fase del processo clinico di trasfusione, in base alle defi-
nizioni fornite in questa Guida non sono soggetti ad alcun obbli-
go di notifica obbligatoria in conformita alla Direttiva sul Sangue.

la tabella 4.4 mostra come gli eventi e le reazioni avverse possa-
no essere causati dagli stessi emoderivati, da errori durante la
pre-trasfusione, durante i test o le somministrazioni, oppure an-
cora da interazioni particolari tra pazienti e sangue trasfuso che
normalmente non sono soggette ad alcun errore e in quanto tali
difficili da prevedere.

ogni paese puo specificare i dettagli relativi alle proprie regole di
emovigilanza, in aggiunta alle normative delle Direttive UE. Tra
tali regole aggiuntive puo figurare la necessita di notificare even-
ti o reazioni causati da problemi durante il processo di trasfusio-
ne clinica.

17



18

Alcune caratteristiche dei vari programmi na-
zionali di emovigilanza

| programmi nazionali di emovigilanza adottati dai vari paesi si dif-

ferenziano per alcune differenze nelle definizioni e nei requisiti di

notifica, come quelle riportate negli esempi seguenti. L Organizza-

zione di Emovigilanza Olandese (TRIP), utilizza le seguenti defini-
zioni:

* Reazione Trasfusionale Grave - qualunque tipo di incidente che
comporta il decesso o il rischio di morte del paziente, oppure
che richiede la sua ospedalizzazione, o un prolungamento della
degenza, oppure ancora un evento che causa uno stato di grave
invalidita permanente.

Numerosi programmi, incluso il programma SHOT, adottato nel

Regno Unito utilizzano la definizione:

¢ Mancato incidente - utilizzato per definire un errore che, se non
rilevato, avrebbe potuto arrecare danno al paziente.

Non tutti i programmi di emovigilanza raccolgono lo stesso tipo di
informazioni. Per esempio:

Tabella 4.4
Eventi avversi prevedibili e imprevedibili

Il programma olandese impone agli ospedali di notificare tutti gl
incidenti trasfusionali in cui & stato utilizzato un emoderivato
sbagliato ma considera facoltativa la notifica dei mancati inci-
denti

¢ Regno Unito e Irlanda si concentrano invece sui rischi trasfusio-
nali piu gravi, la cui notifica & prevista dai rispettivi programmi,
ma non accettano i rapporti relativi alle reazioni trasfusionali, le
quali pur essendo frequenti, sono considerate meno gravi, come
le reazioni febbrili non emolitiche

in Francia e prevista la raccolta e la notifica di tutti i dati di emo-
vigilanza, indipendentemente dal livello di gravita degli stessi.

Queste differenze rendono importante prestare estrema attenzione
durante la comparazione dei risultati ottenuti con i diversi program-
mi. Tale importanza € evidenziata anche dai dati provenienti da
programma nazionale di emovigilanza scozzese, illustrato in Tabel-
la 4.3, il quale evidenzia dati degli eventi estremamente differenzia-
ti; tali differenze sono in parte dovute ai differenti requisiti imposti
per rapporti e notifiche.

Infezioni batteriche trasmesse per Possibile a causa di mancate ispezioni degli Lavaggio e disinfezione della cute del donatore
trasfusione emoderivati prima della trasfusione Sacca di diversione sulla linea di donazione
Riduzione patogena
Corrette condizioni di conservazione
Infezioni virali trasmesse per trasfusione Si No Manipolazione e movimentazione corretta,
« HBV per evitare danni ai contenitori
* HCV .
Selezione del donatore
o HIV-1/2
Test del donatore
* Altro o
Riduzione patogena
Infezioni parassite trasmesse per Si No
trasfusione
* Malaria Selezione del donatore
* Altro Test del donatore
Riduzione patogena
Emolisi causata da conservazione non corretta No Si Processo clinico di trasfusione con livello
di qualita garantito
Emolisi immunologica causata da incompatibilita No Si
ABO
Emolisi immunologica causata da altri alloanticorpi No Si
Anafilassi o ipersensibilita No No Pud essere imprevedibile e inevitabile
Porpora post-trasfusione Il rischio di TRALI puo essere limitato utilizzan-
Danni polmonari causati dalla trasfusione do plasma fresco congelato (FFP), proveniente
da donatori maschi
Malattia del trapianto contro I'ospite No Si Utilizzo di emoderivati irradiati su pazienti a
A causa della mancata selezione rischio
delfemoderivato, o della mancata identificazio- | ytjizzg gi piastrine trattate con amotosalen
ne dei pazienti a rischio
Sovraccarico circolatorio indotto da No Si Evitare casi di sovrainfusioni
trasfusioni A causa della mancata identificazione dei
pazienti a rischio




Tabella 4.3
Eventi e reazioni avverse:
numero di casi notificati nei vari paesi

Rapporto comparativo internazionale

Casi N. casi/
Paese Stato notificati 1000 unita
Francia (2005) Obbligatorio tutti 2,8
Regno Unito (2005) Facoltativo solo casi 0,20

gravi
Irlanda (2005) Facoltativo solo casi 1,22

gravi
Olanda (2006) Facoltativo tutti 29

La gestione dei rischi comporta la registrazione di tutti i dati relativi

a quando gli errori si sono verificati, indicando anche se erano stati
identificati o meno, come erano stati identificati e quali sono state le
cause dell’errore. Talvolta questo processo viene chiamato «analisi
delle cause alla radice». Le figure 4.2 e 4.3 illustrano I'utilizzo di un
dato programma per eseguire la mappatura del luogo in cui si &
verificato I'errore iniziale, evidenziando la fase del processo clinico

di trasfusione in cui tale errore ha avuto luogo. In questo esempio,
I'elevato numero di incidenti notificati e attribuiti alla categoria «test
pre-trasfusionali», indicano che la maggior parte degli errori sono
imputabili alla fase di raccolta dei campioni pretrasfusionali, piuttosto
che a errori nel laboratorio della banca del sangue. Quasi tutti questi
rapporti appartengono alla categoria dei mancati incidenti. In questo
caso, la misura correttiva adottata & stata quella di richiedere sempre
I'identificazione del gruppo sanguigno mediante prelievo di due cam-
pioni indipendenti, prima di determinare il tipo di sangue compatibile.

Figura 4.2
Fasi del processo clinico di trasfusione in cui si verificano eventi e
reazioni avverse: Programma olandese di emovigilanza (TRIP)
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Figura 4.3

Fase del processo in cui si & verificato il primo errore che ha cau-
sato il potenziale incidente di incompatibilita ABO.
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Prevenzione e eliminazione dei rischi

Il programma di emovigilanza olandese stima che circa la meta
della reazioni trasfusionali gravi possa essere adeguatamente
evitata utilizzando correttamente i metodi di prevenzione gia
esistenti. La Tabella 4.4 illustra una classificazione delle reazioni
avverse trasfusionali. La tabella riporta una distinzione tra (a)
reazioni causate da difetti intrinsechi della qualita dell'emoderivato
fornito (per esempio contaminazione non rilevata con virus
dell’epatite B), (b) reazioni che possono derivare dalla scelta di
prodotti non corretti (per esempio, emoderivati irradiati per pazienti
a rischio di GvHD), e (c), reazioni di altro tipo, come anafilassi o
TRALI, impossibili da prevedere.

Errori, cause, conseguenze e azioni per il
miglioramento della qualita

Le immagini da 1.2 a 1.7, in Capitolo 1, illustrano le cause e le con-
seguenze degli errori che si possono verificare durante i processi
di clinici di trasfusione, fornendo una breve descrizione delle azioni
pratiche che possono contribuire a minimizzare i rischi.
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Figura 4.1
Tipologie di eventi e reazioni avverse.
Gravi rischi trasfusionali (SHOT) - Regno Unito

www.shot.org.uk

Numero totale di casi esaminati 1996-2008 n=5374
*Nuovi gruppi relativi al 2008

IBCT
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329

Non classificati
7
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28
Anti-D
535

834

HTR
396




5. Documentazione sulla qualita

Questa sezione fornisce le linee guida relative al tipo di documen-
tazione che costituisce un elemento estremamente importante del
sistema di controllo della qualita. La documentazione sulla qualita
deve indicare come eseguire e tenere traccia delle fasi specifiche
del processo clinico di trasfusione, e dovrebbe includere anche le
linee guida illustranti le indicazioni relative alle trasfusioni degli emo-
derivati. All'interno della guida queste informazioni prendono il nome
di Procedure Operative Standard (POS), e Linee Guida per la Trasfu-
sione Clinica (CTG). Questi documenti rappresentano un elemento
importante nei processi di gestione della qualita. Essi forniscono le
indicazioni necessarie a definire i corretti processi di assistenza e le
procedure cliniche da adottare per I'assistenza ai pazienti e sono un
elemento essenziale dei criteri che consentono di determinare quale
tipo di procedura deve essere sottoposta a valutazione.

Data I'estrema eterogeneita dei metodi utilizzati in ambito trasfu-
sionale nei vari paesi UE, questo capitolo deve essere considerato
come una semplice guida di massima i cui contenuti possono esse-
re richiesti o meno, pur senza alcun carattere obbligatorio. Le aree
piu importanti delle pratiche adottate in questo settore specifico,

Linee Guida per la Trasfusione Clinica

come l'identificazione sicura dei pazienti, potrebbero imporre una
trattazione dell'argomento che si estende su piu documenti. A tale
riguardo, € essenziale garantire la massima coerenza delle infor-
mazioni tra i vari documenti utilizzati. Tali documenti devono inoltre
essere sottoposti a revisioni e aggiornamenti periodici. Tutto cio
richiede I'implementazione di una qualche forma di sistema di con-
trollo della documentazione. Lamministrazione dell’'ospedale deve
assicurarsi che le procedure adottate includano i documenti elencati
nelle tabelle 5.1, 5.2 e 5.3, che costituiscono parte integrante del
sistema di controllo della qualita dei processi trasfusionali.

Lofficina trasfusionale e la banca del sangue dell’'ospedale devono
avere un accordo scritto che definisca la fornitura dei servizi previ-
sti, incluse procedure d’ordine, livelli delle scorte e clausole per la

consegna’.

Sia l'officina trasfusionale che la banca del sangue dell’'ospedale
devono partecipare alla redazione e all'aggiornamento delle linee
guida e delle procedure correlate agli aspetti logistici degli emoderi-
vati. Laccordo deve inoltre includere o fare riferimento alle procedu-
re concordate in relazione a quanto segue. (tabelle 5.1, 5.2, 5.3)

In generale, per tutte le situazioni cliniche correlate alle attivita cliniche specifiche dei singoli ospedali, dovrebbe essere sempre disponi-
bile una serie di linee guida contenenti indicazioni cliniche relative alla trasfusione degli emoderivati. Vedi capitolo 7.

Tabella 5.1

LLe banche del sangue degli ospedali devono avere procedure operative standard (POS) per:

Gestione inventario scorte

Ricevimento campioni di sangue

Test pretrasfusionali

Distribuzione degli emoderivati

Fornitura di emergenza degli emoderivati

Notifica delle reazioni/eventi avversi

Tracciabilita degli emoderivati

Emoderivati: informazioni essenziali per il personale clinico

21



22

Tabella 5.2
Gli accordi tra officina trasfusionale e banca del sangue dell‘ospedale devono includere anche la documentazione relativa a quanto segue:

Ordine degli emoderivati dall'Officina Trasfusionale

Conservazione e trasporto degli emoderivati

Verifica della qualita degli emoderivati al momento del ricevimento

Gestione delle scorte

Tracciabilita degli emoderivati

Emovigilanza

Tabella 5.3
Le banche del sangue degli ospedali e le singole unita cliniche devono disporre di POS specifiche per i seguenti aspetti dei processi clinici di trasfusione:

Valutazione delle esigenze per le terapie a base di emoderivati

Consenso informato e consapevole del paziente

Prelievi dei campioni di sangue per i test pre-trasfusionali

Esecuzione delle richieste d'ordine di emoderivati

Programma degli ordini di sangue chirurgico

Ordini, test pre-trasfusionali, distribuzione e consegna degli emoderivati
* non urgente
 urgenze e casi di emergenza

Trasporto dei campioni di sangue presso la Banca del Sangue dell'Ospedale

Criteri di accettabilita dei campioni in arrivo presso il laboratorio

Scongelamento del Plasma Fresco Congelato (FFP)

Trasporto degli emoderivati

Verifiche di pre-somministrazione e test rapidi

Scelta e utilizzo dei dispositivi di infusione (per esempio, infusione rapida e trasfusione
neonatale)

Preparazione della trasfusione, somministrazione e velocita della trasfusione

Fluidi di infusione riscaldati, incluso il sangue

Osservazione dei valori di riferimento e monitoraggio del paziente

Gestione delle reazioni avverse

Tracciabilita degli emoderivati




6. Informazioni essenziali sugli emoderivati

Questa sezione della guida fornisce una breve descrizione dei prin-
cipali tipi di emoderivati. Ciascuna officina trasfusionale deve fornire
i dettagli completi degli emoderivati, e deve disporre di adeguate
procedure di controllo della qualita atte a garantire la conformita con
le specifiche prestabilite. Le officine trasfusionali devono essere sot-
toposte a regolamenti e ispezioni in conformita ai requisiti delle Diret-
tive UE specifiche vigenti in materia.

Preparazione degli emoderivati

Fino alla fine degli anni ‘70, la maggior parte del sangue veniva
trasfuso senza alcuna procedura di separazione del plasma o delle
piastrine. Questo tipo di sangue veniva chiamato “sangue intero”. La
prassi corrente in numerosi paesi EU & quella di processare tutto il
sangue intero donato, separandone i componenti in: globuli rossi,
piastrine e plasma. Con la procedura di lavorazione tipica adottata
nelle officine trasfusionali le donazioni di sangue da 450-500 ml
vengono inserite in una sacca di plastica contenente 63 ml di
soluzione conservante anticoagulante, come quella a base di
Citrato-Fosfato-Destrosio (CPD), oppure CPD-Adenina. Il citrato lega
il calcio e funge da anticoagulante, mentre il glucosio e I'adenina
aiutano il metabolismo dei globuli rossi durante il periodo di
conservazione. Le unita di sangue intero possono essere filtrate per
rimuovere i globuli bianchi; la maggior parte del plasma viene
rimossa e ai globuli rossi restanti viene aggiunta una soluzione
additiva formulata per supportare il metabolismo degli eritrociti. Il
concentrato piastrinico puod essere ottenuto sia dallo strato di globuli
bianchi e piastrine (il cosiddetto buffy coat), oppure dal plasma ricco
di piastrine. Globuli rossi, piastrine, plasma e globuli bianchi
possono essere raccolti anche mediante aferesi.

La Direttiva 2002/98 EC, elenca i nomi e le specifiche dei
componenti dei globuli rossi, delle piastrine e del plasma. Lelenco
riassuntivo € riportato in tabella 6.1, alla fine di questo capitolo.
Questa sezione della guida fornisce informazioni su alcuni di questi
componenti comunemente utilizzati. In questa guida, il termine
“unita di globuli rossi” viene utilizzato per indicare i globuli rossi
provenienti da una donazione standard.

Eitchettatura degli emoderivati

Le etichette degli emoderivati devono essere conformi alle
normative nazionali e agli accordi internazionali in materia specifica.
La maggior parte dei paesi UE utilizza il metodo di etichettatura
internazionale, detto ISBT 128.

Letichetta riportata sulla confezione contiene informazioni essenziali
sugli emoderivati, come illustrato in Figure 6.1 e 6.2.

Il sistema ISBT impone di includere le seguenti informazioni sul
codice a barre e sul modulo riportante i dati scritti presente sui
quattro quadranti dell’etichetta.

¢ |n alto a sinistra: codice univoco donatore, composto da 5 cifre
per l'officina trasfusionale, due cifre per I'anno di raccolta ,
composto, e da un codice donazione, composto da sei cifre.
I nome del donatore e la data della raccolta presso l'officina
trasfusionale devono essere indicati in forma leggibile, (e, nel
caso della figura 6.1, anche sottoforma di codice a barre)

¢ In alto a destra: Gruppo sanguigno ABO e RhD

* In basso a sinistra: Codice di identificazione per il tipo di emoderi-
vato (per esempio, globuli rossi, soluzioni additive senza leucoci-
ti)

¢ |In basso a destra: Data di scadenza dell’emoderivato. In questo
riquadro possono essere contenuti anche dati aggiuntivi (per
esempio, dati di irradiazione), sia in forma leggibile per 'uomo,
che sottoforma di codici a barre (vedi figura 6.2)

Per informazioni dettagliate sull'utilizzo dei codici a barre per gl
emoderivati, consultare il sito www.icbba.org

Figura 6.1
Etichetta internazionale ISBT 128 per emoderivati, conforme allo
standard ICCBBA. www.iccbba.org

Codice di identificazione donatore: applicato

al momento della raccolta del sangue
W0000 08 123456 8 e

Accurate Blood Center
Anywhere, World
et sz | ININNN

Rh POSITIVE

raccolta | Date
del sangue 008026

26 JAN 2008
Codice ————

Zione H |

emoderivato E3046v00
APHERESIS
PLATELETS
IRRADIATED
LEUKOCYTE REDUCED

mL containing approx ___ mL
ACD-A
Store at 201024 C

T
Informazioni aggiuntive
(Per es: irradiato) possono
essere presenti sia sottoforma
di codici a barre, sia in forma
testuale

Dati gruppo sanguigno

Data
di scadenza

Expiration
Date

0080312359

31 JAN 2008

La direttiva 2002/98/EC prevede che le etichette includano le se-
guenti informazioni:

* Denominazione ufficiale dell’emoderivato

¢ \olume, peso o numero di celle presenti nel componente
(secondo necessita)

¢ Codice identificativo univoco del donatore in formato numerico o
alfanumerico

* Nome dell'officina trasfusionale di produzione

¢ Gruppo ABO (non richiesto per il plasma utilizzato solo per il
frazionamento
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Figura 6.2

Etichette per emoderivati di altri paesi UE Sopra: Danimarca, Sotto:

Portogallo
X Dati gruppo
C‘oldlceA i sanguigno
di identifi- DANIMARCA
cazione
dontere JIVAMROWD T
s Ame
s M /a
raccolta
RhD neg
osAPR 2006
. woma—— Data di scadenza
Codee = VAN DOVMIn
identificativo 0061000800
emoderivato 10 APR 2006 08:00
TROMBOCYTTER
st (M romeeer
Tromb. fra buffy-coats; C A
500000000000009500 [ | aggiuntive:
IRRADIATO

PORTOGALLO

A

DADIVA BENEVOLA
m ccddee K-

E2807v00 L 0060902359

aaaaaa
aaaaaaaa

PLAQUETAS

CPD/4SOMLI20-24C  §30000000000000000

HIHII\IIII!I\I\IVIVIH\I\IHII\IIII

Additional Information

Etichettatura del sangue preparato per un
singolo paziente

Anche gli emoderivati preparati per un singolo paziente devono
recare un'etichetta che identifica il paziente per il quale tale
emoderivato € stato preparato. Questa etichetta spesso viene

chiamata Etichetta di Compatibilita. Letichetta deve essere applicata

saldamente alla confezione dell’emoderivato e puo essere sia una
tradizionale etichetta adesiva oppure un’etichetta da legare sulla
confezione. La Figura 6.3 illustra un esempio di questo tipo di

etichetta, concepita per fornire anche una prova documentaria della

tracciabilita del prodotto.

Figura 6.3

Esempio di etichetta di compatibilita. Letichetta deve essere appli-
cata saldamente alla confezione dell'emoderivato e puo essere sia
una tradizionale etichetta adesiva oppure un’etichetta da legare
sulla confezione. Nell’etichetta riportata in questo esempio, pud
essere utilizzata anche come prova documentaria della tracciabili-
ta del prodotto.

( STOP, SEE BACK OF THIS TAG BEFORE TRANSFUSION )
ey O
SCOTLAND @ Scottish National Blood
Donation No: G101 602 597 229 N
Component: Red Cells

Service 2005 V9

Signature 1: Date Given:
Signature 2: Time Given:
Peel off label above and place in patient’s Medical Records
Surname: Forename:
MACDONALD MORAG
Gender:
11/07/1956 FEMALE
25 HILL STREET
TOWN CENTRE
Patient Identity No: Date/Time Required:
100198E 20/12/06
Patient Blood Group: Component:
O Rh POS Red Cells

Donation Number:
G101 602 597 229 N

Special Requirements:

Once transfusion has been started, you must send the
completed section below to the Hospital Transfusion Laboratory.
This is a legal requirement
'suname: | Forename:
MACDONALD MORAG
Patient Identity No: Lab Sample No:
100198E 6792385

Donation Number: G101 602 597 229 N

Gompenent; Red Cells

Date Given: Time Given:

| confirm that the above patient received this blood component.

Sign and Print Name
\
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Elementi di base nella preparazione e nella
composizione degli emoderivati

Componenti dei globuli rossi

Sangue intero

Normalmente una dose di sangue € composta da 450-500 ml di
sangue proveniente da donatori, raccolti all'interno di sacche e
addizionati con 63 ml di soluzione anticoagulante, come il CPD.

Globuli rossi con soluzioni additive

Normalmente, quasi tutto il plasma, esclusi circa 20 ml, viene
rimosso dal sangue intero prelevato, per essere sostituito da una
soluzione additiva studiata per ottimizzare la conservazione dei
globuli rossi. Tra gli additivi piu comuni figura la soluzione salina
contenente aggiunte di adenina, glucosio e mannitolo (questa
soluzione & denominata anche SAGM, SAGMAN, Adsol o soluzione
additiva ottimale). La soluzione cosi composta deve contenere
almeno 45 g di emoglobina per unita. La denominazione assegnata
dalla Direttiva UE a questo prodotto & quella di “globuli rossi in
soluzione additiva”. Tra le altre varianti dei componenti dei globuli
rossi figurano particolari tipi di globuli rossi impoveriti di leucociti,
con buffy coat rimosso, o raccolti mediante aferesi.

Componenti delle piastrine
Spesso denominati anche “concentrato piastrinico”.

Recupero o aferesi

La preparazione delle piastrine puo avvenire mediante
centrifugazione del sangue intero donato (chiamate piastrine di
recupero), oppure mediante aferesi. Le piastrine preparate con
ognuno dei metodi sopra citati hanno un’efficacia simile; tuttavia
I'utilizzo di piastrine ottenute mediante aferesi espone il ricevente
della trasfusione ad una compatibilita ridotta, che lo rende
compatibile con un numero inferiore di donatori. Il rendimento delle
piastrine recuperate da quattro o sei unita di sangue intero donato
dovrebbe essere pari a 300x109 o 350x109 piastrine ogni 300

ml di plasma (Il plasma & necessario per mantenere la funzionalita
delle piastrine durante il periodo di conservazione). Una singola
donazione di piastrine per aferesi ha un contenuto di piastrine e
plasma pressoché equivalente. L'utilizzo di una soluzione additiva
specifica consente di conservare le piastrine con una ridotta
quantita di plasma. Le funzionalita delle piastrine si mantengono in
condizioni ottimali quando la conservazione avviene a circa 22°C
con agitazione. Dato che questa temperatura favorisce la crescita
di alcune specie batteriche, alcuni centri mettono i concentrati
piastrinici in coltura, prima di rimuoverli dall'area di conservazione.
L'obiettivo di tale operazione & quello di minimizzare il rischio di
contaminazione batterica. Generalmente, le piastrine possono
essere conservate fino a un massimo di cinque giorni; tuttavia,

in alcuni paesi & permessa la conservazione fino a sette giorni,
utilizzando speciali precauzioni.

Componenti del plasma

Normalmente, il plasma fresco congelato (FFP) viene separato

e congelato entro sei-otto ore dalla raccolta, per consentire la
conservazione del contenuto di fattore VIII. Tra gli altri componenti
del plasma figurano:

» Crioprecipitato - preparato mediante lo scongelamento control-
lato del plasma congelato, che favorisce la precipitazione delle
proteine caratterizzate da elevato peso molecolare, inclusi fattore
Vllic, fattore di Von Willebran e fibrinogeno.

¢ Crioprecipitato privo di plasma residuo - questo & un tipo di FPP
dal quale viene preparato un crioprecipitato caratterizzato da una
bassa concentrazione di fibrinogeno e fattore VIII.

Rimozione dei leucociti

La rimozione dei leucociti, per arrivare a concentrazioni inferiori a
un milione per componente, mediante filtrazione o mediante aferesi
durante la fase di raccolta degli emoderivati, rappresenta una prassi
normale in numerosi paesi UE. Tra i vantaggi della rimozione leuco-
citaria figurano una significativa riduzione dell’alloimmunizzazione
agli antigeni del gruppo HLA e del rischio di infezioni causate da
virus intracellulari, come il citomegalovirus. La rimozione leucocitaria
dai globuli rossi pud essere associata anche a un miglioramento
degli esiti clinici su alcuni gruppi specifici di pazienti.

Emoderivati con ridotta concentrazione di
agenti patogeni

| processi di riduzione o eliminazione totale dell'infettivita dei microor-
ganismi presenti negli emoderivati offre un livello aggiuntivo di sicu-
rezza, contro le infezioni trasmissibili per trasfusione, incluse quelle
per cui non sono attualmente disponibili test di screening specifici.

Plasma

Esistono numerosi processi per i quali & stata dimostrata una so-
stanziale riduzione dell’infettivita, e che causano solamente una
moderata riduzione nell’attivita del fibrinogeno e delle altre proteine
del plasma. Questi processi utilizzano blu di metilene, amotosalene,
o riboflavina (unita di donatori singoli), oppure un trattamento a base
di solventi detergenti (applicati a un gruppo composto da unita mul-
tiple). Un approccio alternativo a quelli succitati consiste nell’'uso

di plasma in quarantena.

Piastrine

Le piastrine presentano un rischio di contaminazione batterica, in
quanto esse vengono conservate a 22°C. Alcune organizzazioni,
utilizzano le colture batteriche di piastrine durante il periodo di
conservazione, per minimizzare i rischi. Esiste attualmente un
processo di neutralizzazione batterica delle piastrine dotato di
certificazione CE e in uso presso numerosi paesi. Tale processo
verra sottoposto ad ulteriori sperimentazioni cliniche finalizzate a
testarne livello di efficacia e sicurezza, al termine del quale verra
redatto un rapporto contenente gli esiti degli studi condotti.

Globuli rossi

| processi di riduzione patogena dei componenti dei globuli rossi
non hanno ancora completato la fase di sperimentazione clinica.
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Citomegalovirus (CMV)

| Componenti cellulari degli emoderivati possono causare la
trasmissione del CMV su gruppi di pazienti a rischio. La pratica
diffusa in numerosi paesi UE & quella di utilizzare emoderivati
senza leucociti, per evitare qualunque rischio. In alcuni paesi si
raccomanda I'uso di emoderivati con test negativo agli anticorpi del
CMV, per i pazienti considerati particolarmente a rischio di infezioni
da CMV.

Malattia del trapianto contro 'ospite associata
a trasfusione (TA GvHD)

Le trasfusioni possono causare casi di malattie del trapianto contro
I'ospite (TA GvHD). La TA GvHD causa gravi danni a tessuti e organi,
con esiti normalmente fatali. Esiste una reazione immunologica in-
tensiva mediata attraverso i linfociti immunocompetenti trasfusi, diret-
ta contro un ricevente immunocompromesso, 0 contro un ricevente
che condivide il medesimo aplotipo HLA con il donatore. Il rischio di
TA-GVHD puo essere evitato sottoponendo gli emoderivati a irradia-
zione, oppure trattando i componenti piastrinici con amotosalene.
Tali misure neutralizzano i linfociti-T residui presenti nel componente,
in modo tale da impedirne il trapianto.

Lirradiazione puo essere eseguita con raggi Gamma, utilizzando
una sorgente di irradiazione basata su Cs**’° o Co*, oppure uno
nuovo speciale macchinario radiografico specificamente progettato
per questo scopo.

Utilizzo di globuli rossi lavati

In presenza di pazienti con casi pregressi di gravi reazioni allergiche
associate alle trasfusioni, sara necessario evitare che tali fenomeni
si ripetano in occasione delle successive trasfusioni, utilizzando glo-
buli rossi precedentemente sottoposti a lavaggio in soluzione salina
sterile mediante un apposita attrezzatura. Tale procedura dovrebbe
rimuovere qualunque traccia residua di proteine del plasma, citochi-
ne o anticorpi che possono essere causa delle reazioni di cui sopra.
| globuli rossi lavati (RBC) devono essere utilizzati entro 24 ore dal
lavaggio, in quanto la soluzione salina non contiene alcun nutriente
per i globuli rossi, e la sacca di raccolta originale € stata aperta, con
il conseguente rischio di contaminazioni batteriche.

Indicazioni cliniche per la trasfusione di
emoderivati

Le indicazioni riepilogative per I'utilizzo degli emoderivati sono
riportate in capitolo 7.

Specifiche dei componenti in base alla
Direttiva 2004/33/EC

L'elenco riepilogativo di tali specifiche € riportato in tabella 6.1.



Tabella 6.1

Tabella riepilogativa delle specifiche degli emoderivati in base alla Direttiva 2004/33/EC.
La presente tabella contiene le informazioni fornite in allegato v, paragrafo 2.4.

GLOBULI ROSSI: Volume
Requisiti di idoneita alla conservazione
per il mantenimento del prodotto entro i
valori di specifica previsti per emoglobina

globuli rossi rimosso

Non inferiori a
43 g per unita

ed emolisi
Emolisi: Inferiore a 0.8% della
i e o
vazione
Buffy coat dei,

Globuli rossi,
senza leucociti

Non inferiori a
40 g per unita

<1 x 10° per unita

Globuli rossi
con soluzioni additive

Non inferiori a
45 g per unita

Globuli rossi
con soluzioni additive,
e buffy coat rimosso

Non inferiori a
43 g per unita

Globuli rossi
con soluzioni additive
e senza leucociti

Non inferiori a
40 g per unita

<1 x 10° per unita

Globuli rossi da aferesi

Non inferiori a
40 g per unita

Sangue intero non citato
in allegato V, paragrafo
2.4 della Direttiva 202/98 EC

Piastrine, aferesi

Le variazioni consentite rientrano
entro soglie limite conformi agli

standard del preparato certificato
e alle condizioni di conservazione

6,4 - 7,4, corretto per una
temperatura di 22 °C, alla
scadenza del periodo di
conservazione

Piastrine, aferesi, senza leucociti

<1 x 10° per unita

Piastrine, metodo di recupero con miscela
al plasma ricco di piastrine

< 0,2 x 10° per unita singola

Piastrine, metodo di recupero con miscela
buffy coat

< 0,05 x 10° per unita singola

Piastrine, metodo di recupero con miscela
senza leucociti

<1 x 10° per pool

Piastrine, metodo di recupero standard,
unita singola

< 0,2 x 10° per unita singola (metodo
con miscela di plasma ricco di piastrine)

Piastrine, metodo di recupero a unita
singola, con miscela senza leucociti

<1 x 10° per unita

Globuli rossi: < 6,0 x 10%/1

Granulociti, aferesi

>1 x 1010
granulociti per unita

=/> 70% "y 5
Plasma fresco congelato valore dell‘unita di plasma Non inferiore a 50 g/I Iﬁie:s'“;?iﬂ;'j iifgrYi ;rixam /
fresco congelato 50 x 0%
Globuli rossi: < 6,0 x 10%/1
Leucociti: < 0,1 x 10%/1
Piastrine: <50 x 1091
. - =/> 70 =/> 170
Crioprecipitato unita internazionali per unita 140 mg per unita
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7. Il Processo Clinico di Trasfusione: Evidenze e linee guida per la trasfusione
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Qualita delle evidenze cliniche

In questa guida, I'utilizzo ottimale del sangue viene definito come
“Lutilizzo sicuro ed efficiente sotto il profilo clinico e dell’utilizzo, del
sangue proveniente da donatori umani”. Tuttavia, per molte delle
indicazioni comunemente accettate in ambito trasfusionale, &€ oramai
assodato come il livello di qualita delle procedure di valutazione della
reale efficacia delle terapie trasfusionali sia sorprendentemente basso.
Di conseguenza, le linee guida adottate nel campo della trasfusione
clinica sono spesso basate su informazioni inadeguate. Le informazio-
ni riportate in questo capitolo, e relative alla qualita e alla valutazione
del livello delle evidenze nelle linee guida adottate nella pratica clinica,
sono estratte dalle Linee guida tedesche per le terapie con emoderi-
vati e derivati del plasma (German Guidelines for Therapy with Blood
Components and Plasma Derivatives - 2009). Un’altra fonte di grande
utilita & rappresentata dal database delle analisi sistematiche, consul-
tabile all'indirizzo www.transfusionguidelines.org.uk.

Epidemiologia dell’'uso del sangue

Il volume di sangue utilizzato per paziente varia notevolmente da caso
a caso, anche tra popolazioni di paesi accomunati da livelli pit o

meno simili di assistenza sanitaria. Tutto cio avviene nonostante nella
maggior parte dei paesi UE esista una serie di linee guida simili per

la trasfusione clinica. Pertanto, le variazioni nei volumi di utilizzo sono
da imputarsi in parte alle differenze demografiche, o alle specifiche
patologie che colpiscono le varie popolazioni. Tuttavia, numerosi studi
hanno evidenziato come, almeno nel caso delle trasfusioni chirurgiche,
i fattori di cui sopra non siano sufficienti a spiegare queste variazioni.
La ridotta richiesta di sangue da parte di alcuni team chirurgici puo
rappresentare anche il riflesso di un’attenzione maniacale verso il detta-
glio nella gestione dei pazienti, che influenza positivamente le esigenze
trasfusionali. Tra tali dettagli possono figurare I'uso di basse soglie di
emoglobina durante le trasfusioni, I'adozione di specifiche tecniche
chirurgiche e anestetiche, la prevenzione dei fenomeni di ipotermia e il
ricorso a tecnologie improntate al “risparmio di sangue”.

Quali sono i pazienti che realmente necessita-
no di trasfusione?

Gli studi condotti in numerosi paesi europei hanno evidenziato come
sebbene i maggiori fruitori di trasfusioni siano i pazienti sottoposti a
chirurgia e trattamenti per patologie maligne, una notevole quantita
di trasfusioni viene destinata a pazienti che non rientrano in nessuna
categoria semplice, appartenenti alle fasce di eta piu anziane, o

per i quali sussistono condizioni “patologiche” particolari, spesso
caratterizzati da diagnosi multiple, precedenti interventi ed episodi di
ospedalizzazione pregressi.

Trasfusione; necessaria o no?

La reale sfida nel prendere una decisione urgente sull'opportunita o
meno di eseguire una trasfusione, consiste nella capacita di valutare
caso per caso i potenziali benefici per i singoli pazienti. Un modo di
supportare il processo decisionale clinico consiste nell’utilizzare una
semplice lista di controllo,come quella indicata di seguito, che con-
tribuisce a focalizzare I'attenzione sugli aspetti chiave:

¢ Quali sono i miglioramenti clinici che ci si prefigge di ottenere sul
paziente?

Si possono ottenere gli stessi risultati senza trasfusione?

¢ Si pud minimizzare la perdita di sangue per eliminare la necessita
di eseguire una trasfusione?

* Sono necessari altri trattamenti da eseguire sul paziente prima di

ricorrere alla trasfusione (come soluzioni sostitutive intravenose,
fluidi, ossigeno, inotropi)?

Quali sono le indicazioni cliniche o di laboratorio per eseguire la
trasfusione al paziente nelle condizioni correnti?

Quali sono i rischi di infezione o di altri gravi eventi avversi?

Il bilancio rischi-benefici della trasfusione & positivo per questo
specifico tipo di paziente?

Un operatore adeguatamente addestrato € in grado di reagire
tempestivamente in caso di reazioni trasfusionali acute?

Se lo stesso sangue fosse per vostro figlio o per voi stessi, accet-
tereste la trasfusione o no?

Avete registrato (e firmato) sulla cartella clinica del paziente le
vostre decisioni e le motivazioni che hanno portato a optare
per la trasfusione?

Il processo decisionale puo essere reso relativamente fluido e velo-
ce quando il paziente in esame & soggetto a gravi fenomeni emorra-
gici che costituiscono un pericolo per la sua vita, con sanguinamen-
ti, trombocitopenia, o con gravi sintomi anemici debilitanti associati
a terapie chemioterapiche anticancro. Le indicazioni relative alle
decisioni possono essere chiare anche con patologie specifiche,
come talassemia o malattie mielodisplasiche. In altri casi le decisioni
possono essere piu difficili, come per esempio nel caso di pazienti
anziani che hanno concentrazioni di emoglobina di 80g/l, senza
alcun sintomo di anemia, caratterizzati da condizioni emodinamiche
stabili e che non presentano alcun sanguinamento.

Figura 7.2
Fattori che portano il medico a optare per una trasfusione di
globuli rossi

Nessun sanguinamento

Sanguinamento

Consumo di
globuli rossi

Nessun rischio
di morte

_ J

Puo essere posticipato

-

Indicato? Esiti incerti?

Rischio di morte
immediato
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Trasfusioni urgenti e casi di emergenza, con
gravi sanguinamenti

Un singolo paziente con gravi emorragie puo rappresentare una
vera e propria sfida per i team clinici e per il personale della ban-

ca del sangue. Quando si rendono necessarie grandi quantita di
sangue in tempi rapidi, € molto importante disporre di un canale di
comunicazione efficiente tra personale clinico e banca del sangue.
L'esperienza maturata in ambito clinico e presso le banche del san-
gue insegna che nei casi a rischio di morte che richiedono trasfusio-
ni, si possono verificare numerosi ritardi, causati da svariate ragioni,
che contribuiscono a incrementare i rischi di mortalita in situazioni
specifiche, come le emorragie ostetriche.

Gli ospedali devono disporre di una Procedura per le Emorragie
Gravi, nella quale siano identificati ruoli, responsabilita e canali di
comunicazione.

Dovrebbero inoltre essere presenti delle chiare linee guida per la
trasfusione clinica, che contengano istruzioni chiare per la gestio-
ne dei casi di sanguinamenti gravi.

Raccomandata inoltre I'esecuzione di prove pratiche (“test sul
campo”), per consentire al personale medico, infermieristico, di
laboratorio e agli addetti al trasporto di testare I'intera procedura
sul campo.

Tabella 7.1
Esempio di procedura contro le emorragie gravi

A seguito di incidenti stradali e altri disastri, si potrebbe presentare
la necessita di ricovero simultaneo di numerosi pazienti feriti in
tempi estremamente brevi, con tutti i rischi e le difficolta di identifi-
cazione dei pazienti che caratterizzano questi eventi. Queste sono
situazioni nelle quali & di importanza vitale per tutti i team conosce-
re ed essere in grado di applicare la Procedura per le Emorragie
Gravi (Tabelle 7.1)

Condizioni cliniche che richiedono l'uso di
linee guida per la trasfusione clinica

La tabella 7.2, riportata di seguito, illustra una lista indicativa delle
situazioni cliniche tipiche in cui sarebbe indicato per un ospedale
disporre di procedure scritte (se rilevanti per il tipo di attivita cliniche
svolte). La tabella illustra esempi di procedure attualmente in uso
presso gli ospedali dei paesi che partecipano al progetto.

Dovrebbero inoltre essere presenti delle chiare linee guida per la trasfusione clinica, che contengano istruzioni chiare per la

gestione dei casi di sanguinamenti gravi.

Procedura per le Emorragie Gravi

Esempio di procedura per le emorragie gravi

1 Se lo staff medico addetto agli interventi di emergenza conta pit operatori, allora uno di questi deve essere incaricato dell’esecuzione degli ordini di sangue e delle relazioni con la
Banca del Sangue. Tale aspetto assume particolare importanza nei casi in cui si rende necessario trattare contemporaneamente pazienti multipli infortunati.

2 Inserire una cannula intravenosa e prelevare un campione di sangue per il test di cofmpatibilita. Predisporre I'infusione intravenosa, eseguendo il prelievo del campione di sangue e
presentando il modulo di richiesta del sangue presso la Banca del Sangue al pil presto possibile.

pOSSEsso sono corrette.

3 E essenziale etichettare chiaramente sia la provetta contenente il campione di sangue che le richieste di sangue relative ai singoli pazienti. Nel caso di pazienti non identificabili, sara
necessario utilizzare un sistema basato su codici di identificazione di emergenza. Il nome del paziente deve essere utilizzato solo quando si & certi che le informazioni di cui si & in

4 Comunicare alla Banca del Sangue i livelli di urgenza delle consegne del sangue destinato ai singoli pazienti. Le comunicazioni devono essere effettuate utilizzando una serie di
termini precedentemente concordati con la Banca del Sangue, e finalizzati a descrivere il livello di urgenza nelle consegne del sangue.

5 Se esiste una scorta speciale di sangue “0 negativo”, per esempio in sala travaglio, utilizzare prima tale scorta per ragazze e donne in eta fertile.

6 Se il paziente presenta un sanguinamento diffuso, non attendere gli esiti dei test di compatibilita.

rossi di gruppo RhD negativo fino a quando non & noto il tipo RhD esatto della paziente.

7 In caso di emergenza, non richiedere sangue con compatibilita verificata (cross-matching). Richiedere invece alla Banca del Sangue di fornire il tipo di sangue che pud essere fornito
con la maggiore rapidita possibile e con il maggior margine di sicurezza, in conformita alle norme locali. Nel caso di donne e ragazze in eta fertile, € raccomandabile utilizzare globuli

oo

Qualora poco dopo la prima richiesta di sangue dovesse pervenirne una seconda per lo stesso paziente, utilizzare il medesimo codice di identificazione utilizzato nel modulo della
prima richiesta di sangue, per consentire alla Banca del Sangue di sapere che si tratta dello stesso paziente.

©

Assicurarsi che lo staff della Banca del Sangue sappia:
« Chi & addetto al trasporto del sangue all'interno dell’area clinica

« Luogo di consegna del sangue; per esempio, notificare se il paziente sta per essere trasferito in un altro reparto dell'ospedale per essere sottoposto a radiografia.
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Tabella 7.2
Tipologie di trasfusioni cliniche per le quali sono necessarie linee guida specifiche

Ordini e approvvigionamento del sangue in caso di gravi emorragie

Gestione delle emorragie gravi in caso di:

» Sanguinamento acuto (varicoso e non varicoso) del tratto gastrointestinale superiore

« Interventi di ostetricia

* Traumi

Patologie critiche (trasfusioni in reparto di terapia intensiva)

Valutazione e ottimizzazione pre-operatoria

Deposito preventivo di sangue autologo; raccolta e trasfusione

Gestione dei pazienti in fase pre-operatoria con farmaci che influenzano I'emostasi, come warfarina, eparina e
clopidogrel

Gestione perioperatoria del sangue e tecniche/farmaci che consentono un risparmio di sangue

Disordini coagulatori ereditari

Disordini coagulatori acquisiti

Coagulazione intravascolare disseminata

Trombocitopenia e trombocitopatia, TTP

Trasfusioni prenatale e neonatale

Patologie emolitiche del neonato: prevenzione e gestione

Neonatale: trasfusione per ricambio, trasfusione intrauterina e trasfusione per ripristino dei livelli del sangue
(top-up)

Anemia cronica causata da disordini ematologici

Mielodisplasia

Emoglobinopatie

Anemia emolitica autoimmune

Disturbi ematologici di natura maligna: patologie del midollo spinale

Trapianto di cellule staminali emopoietiche

Gestione dei pazienti che rifiutano le trasfusioni




Evidenze: Analisi sistematiche e linee guida
cliniche

Analisi sistematica

Questa sezione della guida illustra un’analisi della letteratura
specifica su un argomento che:

* Si basa sulla ricerca completa di tutte le fonti rilevanti
sullargomento

utilizza criteri chiari per valutare I'eleggibilita e la qualita
metodologica degli studi.

utilizza criteri chiari per valutare I'eleggibilita e la qualita
metodologica dei risultati.

* pud comportare il raggruppamento dei risultati provenienti da
numerosi studi analoghi, al fine di accrescere la forza delle
conclusioni ottenute (talvolta tale processo € denominato meta
analisi)

Ulteriori informazioni sull’analisi sistematica in ambito trasfusionale
possono essere reperite presso il sito www.transfusionguidelines.
org.uk.

La Cochrane Library, consultabile all'indirizzo web http://www3.
interscience.wiley.com, rappresenta una fonte completa e
onnicomprensiva dei rapporti relativi agli studi clinici e alle analisi
sistematiche.

Linee guida cliniche

Numerosi importanti aspetti legati alla pratica della trasfusione
non dispongono di evidenze concrete comprovate da studi clinici
con controlli randomizzati condotti in modo corretto, in grado di
evidenziare le tipologie di processo o trattamento pit indicate. Di
conseguenza, le linee guida cliniche sono spesso definite sulla
base delle migliori informazioni disponibili al momento, come
studi di osservazione, raccolte di relazioni di casi clinici e opinioni
professionali opportunamente maturate e consolidate.

Esempio

Lillustrazione seguente ¢ estratta dalle linee guida 2009

del Bundesaertztekammer (Associazione Medica Tedesca).

Lintero documento pud essere reperito all'indirizzo web www.
Bundesaertztekammer.de. Queste linee guida sono state sviluppate
nel corso degli anni sulla base delle analisi e dello studio della
letteratura esistente in materia, e illustrano:

* || metodo di valutazione e classificazione del livello qualitativo dei
dati e delle evidenze

¢ e modalita di creazione e definizione delle raccomandazioni
adottate nella pratica.

Raccomandazioni operative basate su
evidenze comprovate

Lillustrazione seguente & estratta dalle linee guida 2009 del Bunde-
saertztekammer (Associazione Medica Tedesca)
http://www.bundesaerztekammer.de/.

Classificazione delle raccomandazioni

Livello 1: raccomandazioni basate sui dati disponibili;

i benefici sui pazienti derivanti dall’osservanza delle
raccomandazioni vengono giudicate da esperti che valutano
i potenziali rischi.

Livello 2: raccomandazioni basate su dati non definiti e
comprovati sul rapporto rischi-benefici.

Classificazione del livello delle evidenze
Livello A: dati ottenuti da ampi studi prospettici randomizzati

Livello B: dati ottenuti da studi prospettici multipli con risultati
contraddittori o caratterizzati da vizi metodologici

Livello C: dati ottenuti da relazioni cliniche di casi specifici e
studi non randomizzati

Livello C+: dati ottenuti da relazioni cliniche e da studi non
randomizzati che non presentano alcuna ambiguita e sono
confermati da numerose indagini.

Conseguenze delle raccomandazioni

Sia il livello di evidenza basato sui dati fondamentali, che il livello
delle raccomandazioni, riflettono I'impatto del fattore rischi-benefici
sulle raccomandazioni adottati nella pratica medica (Tabella 7.3).
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Tabella 7.3

Classificazione delle raccomandazioni delle linee guida per la trasfusione clinica

Riproduzione estratta da: Linee guida interdisciplinari per le terapie a base di emoderivati e plasmaderivati - 4° edizione aggior-
nata - 2009 Bundesaertztekammer (Associazione Medica Tedesca)

Studi randomizzati e controllati
1 Non ambiguo A senza spslapnah lvm mletotliolloglm e 1A
caratterizzati da risultati chiari e non .
- Vivamente raccomandato.
ambigui X h X
Valido per la maggior parte dei
" . azienti
Nessuno studio randomizzato P
1 Non ambiguo C+ controllato; tuttavia i dati disponibili 1C+
non evidenziano alcuna ambiguita
Deve
Studio randomizzato e controllato ma
caratterizzato da vizi metodologici
Nonostante lo studio non evidenzi Vivamente raccomandato.
1 Non ambiguo B alcuna ambiguita, non & possibile 1B Probabilmente valido per la
determinare con sicurezza se qualche maggior parte dei pazienti
vizio di metodo abbia influenzato i
risultati
Vivamente/mediamente
Studi osservazionali senza gruppi di raccomandato, apparente-
1 Non ambiguo (o] o g pp. 1C mente plausibile; potenzialmente
controllo, ma con esiti convincenti o
soggetto a modifiche una volta
ottenuti nuovi dati
Vivamente/ med.lamente ) Dovrebbe
raccomandato; in base ai
Studi randomizzati e controllati singoli casi, potrebbe essere
2 Ambiguo A senza sostgnnah part|co|arl| rlsgrve 2 necessario adottgre aITn metodi.
metodologiche ma caratterizzati da La raccomandazione tiene conto
risultati contraddittori dellinterpretazione dei risultati
delle Linee Guida dei Gruppi di
Lavoro
Scarsamente
raccomandabile in base ai
Nessuno studio randomizzato singoli casi, potrebbe essere
)