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Definizione di appropriatezza

L’appropriatezza di un intervento sanitario si definisce per:

 documentata efficacia clinica

 bilancio positivo tra benefici attesi, rischi e costi

Garantire:
la cura giusta
 al paziente giusto
nel modo giusto 
nella consapevolezza 

che le risorse non sono illimitate



Definizione di appropriatezza trasfusionale

Franco Verlicchi: Evaluation of clinical appropriateness of blood transfusion, Blood Transfus 2010; 8:89-93

 misura dell’adeguatezza dell’impiego degli
emocomponenti in relazione al contesto clinico,
sulla base di evidenze scientifiche

 scelta dell’emocomponente più idoneo alle esigenze
del paziente

 valutazione di rischi, benefici e
possibili alternative alla trasfusione

 consapevolezza del limite delle
scorte di emocomponenti



L’appropriatezza muove dall’indicazione clinica, cioè
dall’insieme di motivi che rendono ragionevole
l’applicazione del trattamento, relativamente alla malattia
ed alla singolarità del paziente. In termini di etica clinica
ciò può esprimersi anche come proporzionalità delle cure:
il trattamento ha buone probabilità di migliorare
significativamente le condizioni del paziente

Alla base sta il beneficio atteso dal trattamento
trasfusionale (emocomponenti e/o farmaci emoderivati). La
valutazione dell’ indicazione dal punto di vista del medico
trasfusionista va fondata sia sulle prove di efficacia
disponibili (evidence-based) che sulla sua personale
esperienza e sulla condizione del paziente al momento.

Occorrerà trasfondere solo l’emocomponente (o
emoderivato) necessario, nella quantità necessaria al
prevedibile ottenimento di un beneficio per la salute e la
qualità della vita del paziente, nella consapevolezza di
gestire risorse limitate, dunque preziose, frutto di una
donazione anonima, volontaria e non remunerata.

Indicazione clinica

Beneficio atteso

Scelta 
dell’emocomponente

D. Sacchini et al, Ethical and deontological issues in Transfusion Medicine – Blood Transfusion 2013; 11: 14-25

Etica e appropriatezza trasfusionale
L’appropriatezza clinica rappresenta una questione a valenza etica



Gestione del rischio clinico trasfusionale

Valutazione dell’appropriatezza

Principali obiettivi:

1. presidiare che l’emocomponente

sia trasfuso al paziente giusto

2. sorvegliare che l’emocomponente giusto sia trasfuso per
l’indicazione corretta

Da: European Commission 2020 annual reporting of serious adverse reactions



Ministero della Sanità. Direttive tecniche e promozionali al fine di
divulgare le metodologie di riduzione della trasfusione di sangue
omologo (art. 16, Legge 107/ 1990). Roma, 1991

Appropriatezza e autosufficienza

DM 11 aprile 2008. Programma di autosufficienza nazionale del sangue 
e dei suoi derivati – ai sensi della Legge 21 ottobre 2005, n. 219. 

Il governo clinico dell’appropriatezza trasfusionale è parte 
essenziale del mantenimento dell’autosufficienza nazionale

2012: il CNS promuove, in linea con la Risoluzione
WHA63.12 del 21/05/2010 dell’OMS, il Patient Blood
Management (PBM), come “strategia per garantire
l’appropriatezza della gestione, organizzativa e
clinica, della risorsa sangue”



Confronto su sicurezza
trasfusionale nei paesi ad
elevato reddito
Differenze significative nel
numero di emazie trasfuse.
L’Italia si colloca tra i paesi
con un tasso di trasfusione
elevato.
Legato al fatto che l’Italia
non ha ancora adottato
soglie trasfusionali
restrittive e non ha
applicato i programmi di
Patient Blood Management
in modo sufficientemente
esteso.

Indications for and Adverse Effects of Red-Cell Transfusion Jeffrey L. Carson et al.N Engl J Med 2017;377:1261-72.

Appropriatezza e autosufficienza: 
l’Italia a confronto



“Necessario introdurre strumenti di governo della domanda di sangue,
emocomponenti e MPD al fine di migliorarne l’appropriatezza prescrittiva”.

CNS 2022

2021: utilizzo medio emazie 40,79 unità/1000 abitanti
“il sistema fatica a far propri gli indirizzi di appropriatezza
derivanti dalla letteratura ormai consolidata, sulle soglie
trasfusionali restrittive e sui programmi di Patient Blood
Management”

2021: indice di conferimento plasma all’industria pari a 14,5
kg/1.000 abitanti, inferiore al valore soglia per l’indipendenza
strategica dal mercato per Ig e albumina. “Parte della domanda
è probabilmente generata da indicazioni cliniche la cui
appropriatezza non risulta del tutto documentata o è discutibile”

Appropriatezza e autosufficienza
2018: prima survey CNS sul livello di implementazione del PBM
Buon livello di applicazione solo nel 30,7% dei presidi rispondenti



Patient Blood Management

Pilastro 1 Pilastro 2 Pilastro 3

Ottimizzazione 
dell’eritropoiesi

Contenimento 
delle perdite 
ematiche

Ottimizzazione 
della tolleranza 
all’anemia

Garantisce un rilevante miglioramento qualitativo delle
prestazioni erogate:
• riduzione della necessità della terapia trasfusionale
• riduzione della morbilità perioperatoria
• riduzione della mortalità
• riduzione della durata della degenza
• riduzione dei costi

Strategia multidisciplinare e multimodale per garantire
l’appropriatezza della gestione, organizzativa e clinica, della
risorsa sangue

Vaglio, S. et al. Recommendations for the implementation of a Patient Blood Management programme. Application to elective major 
orthopaedic surgery in adults. Blood Transfus. Trasfus. Sangue 2016;14: 23–65. 55. 
Linee Guida Patient Blood Management Centro Nazionale Sangue.



Patient Blood Management e appropriatezza



Patient Blood Management e appropriatezza

L’integrazione fra
• programmi di patient blood management
• la diffusione di robuste linee guida condivise

sull’appropriatezza
• l’implementazione di audit per monitorare l’aderenza

alle linee guida
hanno in molti trials dimostrato di ridurre
significativamente il ricorso alla trasfusione.



Norme e appropriatezza

Il decreto 2 novembre
2015 "Disposizioni relative ai requisiti
di qualità e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti" nasce
dall’esigenza di adeguare le
disposizioni normative sulla qualità e
la sicurezza del sangue e dei suoi
prodotti sia al progresso in ambito
scientifico e tecnologico sia alle
intervenute normative europee.



La ST elabora e propone al Cobus documenti contenenti
le informazioni necessarie per la corretta e sicura gestione
del processo trasfusionale, destinati alle strutture/soggetti
che ad essa fanno riferimento per l’assistenza a pazienti
con necessità di trattamenti trasfusionali

Standard e appropriatezza



Il processo trasfusionale clinico comprende la
"trasfusione dell’ emocomponente giusto al paziente
giusto al momento giusto, nelle condizioni adeguate
e secondo linee guida appropriate”. È una catena di
eventi interconnessi a partire dalla decisione
appropriata che il paziente necessita di
trasfusione di uno o più componenti del sangue e
terminando con la valutazione dell'esito clinico della
trasfusione e il riconoscimento, gestione e
prevenzione degli effetti negativi di trasfusione.

Parole chiave: appropriatezza e qualità

Appropriatezza

Linee Guida e appropriatezza



Al fine di valutare l’appropriatezza di un intervento sanitario, 
sono necessari due strumenti fondamentali: 

1. Linee guida evidence-based

2. Documentazione idonea: informazioni sul perché e come 
l’intervento sia stato richiesto/eseguito, al fine di verificarne la 
conformità rispetto agli standard di riferimento.

Come valutare l’appropriatezza



Elementi essenziali:
• Linee guida per il Buon Uso del Sangue, condivise tra i 

principali utilizzatori e  approvate dal CoBUS
• Procedure per la richiesta trasfusionale condivise e 

diffuse (adeguata formazione)
• Richieste trasfusionali uniformi con indicazione di un 

set minimo di informazioni necessarie 
• Sistema di valutazione delle richieste trasfusionali
• Sistemi di misurazione dell’efficacia della valutazione 

di appropriatezza (indicatori)

Valutazione dell’appropriatezza



Le raccomandazioni SIMTI  rappresentano una 
guida al fine di:
 Indurre una formulazione di diagnosi più
mirate che comportino la scelta della terapia
trasfusionale più idonea per le patologie in atto;
 Migliorare le conoscenze sui prodotti
disponibili per uso clinico (emocomponenti,
concentrati di fattori della coagulazione -
emoderivati o ricombinanti o altri farmaci
emostatici) e sulle loro caratteristiche ed
indicazioni all’uso;
 Promuovere l’impiego di alternative alla
trasfusione (es. farmaci emostatici nelle
alterazioni acquisite dell’emostasi);
Ridurre l’uso inappropriato di
emocomponenti e plasmaderivati e di
conseguenza anche i rischi trasfusionali
connessi.

Riferimenti per la valutazione di appropriatezza



Trasfusione di emazie

La trasfusione di concentrati eritrocitari è indicata per aumentare
l’apporto di ossigeno ai tessuti, quando la concentrazione di
emoglobina è bassa e/o la capacità ossiforetica è ridotta, in
presenza di meccanismi di compenso fisiologici inadeguati.

NB. Laddove esista l’indicazione e non sia urgente correggere
l’anemia, sono da preferire strategie alternative alla
trasfusione, quali l’utilizzo di farmaci emopoietici (Ferro,
vitamina B12, acido folico, eritropietina ricombinante).



Trasfusione di emazie
1. Anemia acuta

2. Anemia cronica 

3. Trasfusione di CE in chirurgia
Ogni decisione inerente alla
trasfusione in ambito chirurgico deve
tener conto di: tipo di intervento,
entità e rapidità delle perdite
ematiche, presenza di condizioni
cliniche concomitanti (età del
paziente, malattie cardiache e
respiratorie)

MSBOS

Maximum Surgical Blood Order 
Schedule, preferibilmente applicato
alla realtà locale e approvato dal
CoBUS

4. Trasfusione di CE 
in neonatologia



Linee guida trasfusionali internazionali
Società Scientifiche ed Enti Internazionali hanno pubblicato Linee Guida con la
raccomandazione di adottare soglie trasfusionali restrittive 7-8 g/dL in pazienti
emodinamicamente stabili in assenza di sanguinamento attivo.

Da  Raccomandazioni CoBUS Trieste 2018 modificata da Carson JL et al Indications for and Adverse Effects of Red-Cell Transfusion
NEJM 2017  and Transfusion thresholds for guiding red blood cell transfusion. Cochrane Database Syst Rev. 2021



Linee guida trasfusionali internazionali

Da  Raccomandazioni CoBUS Trieste 2018 modificata da Carson JL et al Indications for and Adverse Effects of Red-Cell Transfusion
NEJM 2017  and Transfusion thresholds for guiding red blood cell transfusion. Cochrane Database Syst Rev. 2021



Linee guida trasfusionali internazionali

Da  Raccomandazioni CoBUS Trieste 2018 modificata da Carson JL et al Indications for and Adverse Effects of Red-Cell Transfusion
NEJM 2017  and Transfusion thresholds for guiding red blood cell transfusion. Cochrane Database Syst Rev. 2021



Raccomandazioni AABB per la trasfusione
Linee Guida evidence-based
Basate sulla revisione sistematica di 31
studi RCTs tra gli anni 1950 e 2016
(12587 partecipanti) confrontando le
strategie trasfusionali restrittive (Hb < 7-
8 g/dL) versus politiche più liberali (Hb <
9-10 g/dL)



Trasfusione di Plasma fresco congelato

1. Correzione di deficit fattoriali congeniti della coagulazione, per i
quali non esista il concentrato specifico o di deficit fattoriali
multipli acquisiti, quando PT o aPTT siano > 1.5 (malattie
epatiche, chirurgia o procedure invasive, pazienti in terapia con
antagonisti della vitamina K, pazienti affetti da CID)

2. Trattamento aferetico delle microangiopatie trombotiche,
come liquido di sostituzione (NB: non va utilizzato di routine il
plasma come fluido di sostituzione per le plasmaferesi
terapeutiche, a meno che non ci sia la chiara indicazione a
ripristinare un componente plasmatico)

3. Ricostituzione di sangue intero per exsanguinotrasfusione

4. Angioedema ereditario per deficit dell’inattivatore della C1-
esterasi in assenza del plasmaderivato specifico.



Trasfusione di concentrati piastrinici
La decisione di trasfondere concentrati piastrinici NON deve
basarsi esclusivamente su un basso conteggio piastrinico.

Indicazione assoluta deve essere considerata una severa
piastrinopenia accompagnata da emorragie clinicamente rilevanti.

Tutte le altre indicazioni sono più o meno relative.

AABB 2020



Al fine di valutare l’appropriatezza di un intervento sanitario, 
sono necessari due strumenti fondamentali: 

1. Linee guida evidence-based

2. Documentazione idonea: informazioni sul perché e come 
l’intervento sia stato richiesto/eseguito, al fine di verificarne la 
conformità rispetto agli standard di riferimento.

Come valutare l’appropriatezza



Dati anagrafici e 
nosologici del paziente

Tipo e quantità/volume 
degli emocomponenti
richiesti

La patologia e il motivo della richiesta da
cui risulti chiara l’indicazione alla
trasfusione

Grado dell’urgenza

Dati di laboratorio essenziali per la 
valutazione dell’appropriatezza e per la 
scelta di emocomponenti da assegnare

Dati di anamnesi 
immunoematologica

Valutazione della richiesta trasfusionale

Cognome e nome e firma leggibile del
medico richiedente, cognome e nome e
firma di chi ha effettuato i prelievi ematici.

Data e ora del prelievo. 



Dati anagrafici e 
nosologici del paziente

Tipo e quantità/volume 
degli emocomponenti
richiesti

La patologia e il motivo della richiesta da
cui risulti chiara l’indicazione alla
trasfusione

Grado dell’urgenza

Dati di laboratorio essenziali per la 
valutazione dell’appropriatezza e per la 
scelta di emocomponenti da assegnare

Dati di anamnesi 
immunoematologica

Valutazione della richiesta trasfusionale

Cognome e nome e firma leggibile del
medico richiedente, cognome e nome e
firma di chi ha effettuato i prelievi ematici.

Data e ora del prelievo. 

Controllo medico di 
appropriatezza ed ev. 

consulenza trasfusionale



 La sicurezza degli emocomponenti è cresciuta (avanzate tecniche
di lavorazione, accurati criteri di selezione donatori, efficaci test di
qualificazione biologica)
 la sicurezza dei processi trasfusionali impatta ancora

pesantemente sul rischio trasfusionale

La decisione di trasfondere deve essere ponderata 
EVITARE LA TRASFUSIONE NON NECESSARIA

ANNUAL SHOT REPORT 2021 - cap. 4 Key messages and recomendations

Sicurezza trasfusionale



ANNUAL SHOT REPORT 2021 - cap. 4 Key messages and recomendations

Sicurezza trasfusionale
Cosa ci insegnano i sistemi di emovigilanza?



ANNUAL SHOT REPORT 2021

Conclusioni
La valutazione dell’appropriatezza trasfusionale, e il patient blood
management come strumento di garanzia di appropriatezza, sono
elementi fondamentali per governare il rischio trasfusionale e
migliorare l’autosufficienza per emocomponenti e emoderivati sono

Il medico trasfusionista è responsabile della valutazione di
appropriatezza e quindi ne è il garante.

Per una maggior efficacia ed efficienza è necessario un forte grado di
collaborazione multidisciplinare (CoBUS).


