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Reclutamento di donatori sani a basso rischio, disponibilità di test di laboratorio

Proteggere il paziente evitando trasfusioni inappropriate (evidence‐based triggers)





Tasso d’incidenza delle malattie infettive trasmissibili con la trasfusione di 
sangue e emocomponenti

Donazioni da donatore periodico (ripetutamente testato) 

confermate positive agli esami di qualificazione biologica

___________________________________________________________   x 100.000

donazioni provenienti da donatore periodico/ alla I donazione differita

Tasso di prevalenza delle malattie infettive trasmissibili con la trasfusione di 
sangue e emocomponenti

Donazioni da donatori alla prima donazione + determinazioni aspiranti

confermate positive agli esami di qualificazione biologica

____________________________________________________________   x 100.000

Donazioni provenienti da donatori alla prima donazione non differita 

+ aspiranti

INDICATORI EPIDEMIOLOGICI  DELLE MALATTIE INFETTIVE 
TRASMISSIBILI CON LA TRASFUSIONE



Prevalenza e incidenza 1999‐2008



Prevalenza 1999-2008



Incidenza 1999-2008







INDICATORI EPIDEMIOLOGICI  DELLE MALATTIE 
INFETTIVE TRASMISSIBILI CON LA TRASFUSIONE

Tasso di prevalenza delle positività per malattie infettive trasmissibili con la trasfusione di 
sangue ed emocomponenti

Donatori al primo screening 

confermati positivi agli esami di qualificazione biologica

____________________________________________________________ x 100.000

Donatori al primo screening

Tasso di incidenza delle positività per malattie infettive trasmissibili con la trasfusione di 
sangue e emocomponenti

Donatori ripetutamente testati

confermati positivi agli esami di qualificazione biologica

___________________________________________________________ x 100.000

Donatori ripetutamente testati

According to EMA/CHMP/BWP/548524/2008, 22 April 2010
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Aspirante donatore

Donatore alla prima 
donazione differita

Donatore alla prima 
donazione non differita

Donatore periodico

TIPOLOGIE DONATORI DI SANGUE IN ITALIA ‐ 2009

Numero donatori al primo screening (first time tested):          368.645
Numero donatori ripetutamente testati (repeat tested):           1.425.791
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ITALIA: 15,7%
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I singoli dati per regione possono risultare modestamente sovrastimati in relazione alla efficienza 
e accuratezza di rilevazione dei sistemi informativi regionali



22
24
44

594
110

48
217

72
199

55
5

115
2

259
22

82
124

42
3

90

0 100 200 300 400 500 600 700

Abruzzo

Basilicata

Calabria

Campania

Emilia Romagna

Friuli Venezia Giulia

Lazio

Liguria

Lombardia

Marche

Molise

Piemonte

PA Bolzano

PA Trento

Puglia

Sardegna

Sicilia

Toscana

Umbria

Valle d'Aosta

Veneto

NOTIFICHE DI POSITIVITA’ PER LE MALATTIE INFETTIVE 
TRASMISSIBILI  PER REGIONE (anno 2009)

(N. 2.129) 



NOTIFICHE PER MARCATORE / PER REGIONE
Anno 2009



Fattori di rischio noti



Esiti dei test di qualificazione biologica



Esiti dei test di qualificazione biologica



Esiti dei test di qualificazione biologica



Esiti dei test di qualificazione biologica



Incidenza e prevalenza 2009 (x 105 donatori)

Incidenza Prevalenza
Regione HIV HBV HCV TP HIV HBV HCV TP

Valle d' Aosta - - - - 257,1 257,1 257,1 -
Piemonte - 2,2 1,1 4,9 - 308,6 208,1 157,9 
Liguria 4,2 2,8 1,4 18,2 16,8 150,8 150,8 142,5 
Lombardia 2,4 4,0 0,4 4,2 37,1 125,3 85,9 78,9 
Provincia aut. di Trento - - - - - - - -
Provincia aut. di Bolzano - - - 3,6 54,2 - - -
Friuli Venezia Giulia 3,7 12,2 - 9,8 7,4 67,0 89,3 44,7 
Veneto 0,6 2,0 1,7 2,3 - 154,8 111,3 58,1 
Emilia Romagna 1,3 3,2 1,3 2,6 6,8 280,2 123,0 177,7 
Toscana 1,8 6,0 0,9 8,3 29,4 167,8 62,9 113,3 
Umbria - 4,6 - 16,1 24,2 290,4 242,0 266,2 
Marche 1,9 1,9 1,9 7,7 - 287,9 223,9 143,9 
Lazio 5,3 3,3 2,6 7,9 20,1 173,0 78,5 108,6 
Sardegna 1,7 1,7 - - - 118,5 37,0 -
Abruzzo 5,5 1,8 3,6 3,6 - 67,1 134,3 111,9 
Campania 2,4 10,6 11,8 11,8 9,4 487,0 161,9 109,3 
Molise - - - - - 110,1 55,0 110,1 
Puglia 4,5 13,4 1,5 16,4 13,3 407,0 113,4 173,5 
Basilicata 3,4 6,8 - 17,1 - 247,0 54,9 137,2 
Calabria 3,4 3,4 5,0 6,7 35,9 167,8 131,8 59,9 
Sicilia 1,7 11,9 2,8 7,9 11,5 15,3 61,4 61,4 
Ministero della Difesa - - - - - - - -
ITALIA 2,0 4,7 1,6 6,2 15,5 240,1 111,5 104,2 



PREVALENZA E INCIDENZA PER MARCATORE
Anno 2009
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POSITIVITA’ “NAT only”
Anno 2009
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Società Italiana di Medicina Trasfusionale e di Immunoematologia – Settore Ricerca & Sviluppo
Gruppo Italiano per lo Studio delle Malattie Trasmissibili con la Trasfusione



How safe is safe enough

“The blood safety spiral”
With acknowledgements  of  Graham D , Canadian Blood Service



Prioni                                                           CJD
vCJD

Viruses                                                          Chikungunya 
WNV
Dengue fever virus (DFV)
Hepatitis A virus (HAV)
Hepatitis E virus (HEV)
Human Herpes virus 8 (HHV‐8)
Human papilloma virus (HPV)
Parvo virus
SARS virus
Simian foamy virus (SFV)

Protozoa                                                        Babesia sp.
Plasmodium sp.
Leishmania sp.

Transfusion Clinique et Biologique 16 (2009) 70‐74

PATOGENI EMERGENTI
An incomplete list of ongoing potential microbiological risks to the blood supply for 
which there is no routine screening of blood donors being done.



Susan L Stramer, Transfusion Volume 49 , August 2009

INFEZIONI EMERGENTI



INFEZIONI EMERGENTI

La frequenza con cui un’ infezione può essere trasmessa 
attraverso la trasfusione dipende da:

• lunghezza del periodo asintomatico nel donatore

• frequenza di donazione durante questo periodo

• condizione immunitaria del ricevente   



INFEZIONI EMERGENTI

• impatto sulla salute pubblica
frequenza e severità degli esiti
rischio di trasmissione secondaria
capacità di espansione nella popolazione

• reazione dell’opinione pubblica
conoscenza/consapevolezza della malattia
percezione del rischio

Il grado di preoccupazione/interesse che può suscitare 
dipende da:



Susan L Stramer, Transfusion Volume 49 , August 2009



Red categories: CJDv, Dengue, Babesia species 

Orange categories: Chikungunya, Leishmania, T. 
Cruzi, Plasmodium species 

Yellow categories: HH8, HIV variants,  Parvovirus 
B19, H5N1, Borrelia  bugdorferi (Malattia di Lyme), 
HAV

INFEZIONI EMERGENTI



Susan L Stramer, Transfusion Volume 49 , August 2009



Implement 
chosen
strategies

Select 
strategies

Determine 
options

Identify, analyze
and prioritize
risks

Assess harms
Assess benefits

Identify Issues
Collect Facts
Context

Monitor and
evaluate
strategy Engage relevant 

partners and 
stakeholders

With acknowledgements  of  Graham D , Canadian Blood Service

RISK  MANAGEMENT



RISK  MANAGEMENT

Comunicazione
del rischio

Rischio accettabile

Analisi e 
valutazione del rischio

Percezione
del rischio

Provvede a stimare i rischi di salute
e a identificare le fonti di incertezza

E’ la percezione e il giudizio intuitivo
che viene attribuito al rischio

Basato sul concetto che dove esiste una piccola
(ma non‐zero) probabilità che un evento si

verifichi, sotto quel livello l’opinione pubblica
accetterà il rischio

Flusso delle informazioni tra gli

esperti, le istituzioni, le associazioni, 
l’opinione pubblica

With acknowledgements  of  Graham D , Canadian Blood Service



Grazie per l’attenzione!

Simonetta Pupella
Centro Nazionale Sangue


