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Disclosures

Il sottoscritto, in qualita di Relatore, dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per I'evento in oggetto, NON E in alcun modo
portatore di interessi commerciali propri o diterzi; e che glileventuali rapporti avuti negli
ultimi due anni con soggetti portatori  di -interessi ‘commerciali non sono tali da
permettere a tali soggetti di influenzare le mie funzioni al fine di trarne vantaggio.
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Emovigilanza e sorveglianza epidemiologica: il ruolo del
SISTRA

L'emovigilanza e l'insieme delle procedure volte alla rilevazione e al monitoraggio
delle reazioni indesiderate gravi o inaspettate nei donatori e nei riceventi e degli
incidenti gravi inerenti al processo trasfusionale, nonché alla sorveglianza delle
malattie infettive trasmissibili con la trasfusione e alla sorveglianza dei materiali e

delle apparecchiature utilizzati nel'processo-trasfusionale (DM-del 2 novembre 2015).

La macroarea di SISTRA dedicata allemovigilanza comprende le notifiche relative a:
 Sorveglianza epidemiologica dei donatori;

* Reazioni indesiderate gravi dei donatori;

* Effetti indesiderati gravi sui riceventi ed errori trasfusionali;

* Incidenti gravi.

CNS (Centro Nazionale Sangue)
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SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

La sorveglianza epidemiologica delle malattie
trasmissibili con la trasfusione é lo strumento su
cui si basa la valutazione della sicurezza del

sangue e degli emocomponenti donati.

Attualmente, i test di qualificazione biologica
effettuati sui donatori sono costituiti dalla ricerca
dei marcatori sierologici e del genoma virale per
le infezioni da virus dell’epatite B (Hepatitis B
Virus, HBV), dell’epatite C (Hepatitis C Virus,
HCV) e dellAIDS (Aquired Human
Immunodeficiency Virus, HIV1 e HIV2), e dalla
ricerca del marcatore sierologico della LUE
(Treponema Pallidum, TP), come stabilito dal

Decreto Ministeriale del 2 novembre 2015.
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 2 novembre 2015.

Disposizioni relative ai requisiti di qualita e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti.

CNS (Centro Nazionale Sangue)
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La sorveglianza della popolazione dei donatori sotto il
profilo infettivologico € uno strumento irrinunciabile per
monitorare la situazione epidemiologica
nazionale/regionale —e per —valutare [I'efficienza degli
strumenti impiegati nello screening del sangue e degli
emocomponenti nei Servizi di Immunoematologia e

Medicina Trasfusionale (SIMT).

CNS (Centro Nazionale Sangue)
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Il Centro nazionale sangue (CNS)

E deputato a svolgere funzioni di coordinamento e di controllo tecnico-scientifico in
materia di attivita trasfusionali come disciplinato dalla Legge n. 219/05 e dalla pertinente

normativa di matrice europea, allo scopo di conseguire:

* |autosufficienza regionale e nazionale di_sangue, emocomponenti e medicinali
emoderivati;

* i piu alti livelli di- sicurezza sostenibilmente raggiungibifi nel’ambito del processo
finalizzato alla donazione e alla trasfusione del sangue per una efficace tutela della
salute dei cittadini;

e condizioni uniformi del servizio trasfusionale su tutto il territorio nazionale;

* |o sviluppo della medicina trasfusionale, dell’utilizzo appropriato della risorsa sangue e
di specifici programmi di diagnosi e cura comprendenti metodi e strumenti per la

prevenzione della trasfusione evitabile.

CNS (Centro Nazionale Sangue)
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Positive donors per 100 (%) and 1,000 (%.) tested donors: distribution by category (2022)

Donor category

(Vo)

First-time tested donors 408,452 789 68.37 1.3
Prospective donors (first screening without donation) 172,095 254 2201 1.48
_First-time not pre-qualified donors 236,357 535 4636 2.26
Repeat tested donors 1,452,202 365 31.63 0.25
First-time pre-qualified donors 118,393 3] 0.52 0.05
Regular donors 1,333,809 359 31N 0.27
Total donors 1,860,654 1,154 100 0.62

e —

Positive donors by FT and RT category (- total male and female donors)
and gender {2022)

Dati nazionali 2022

Positive donors (V)

FT RT

CNS (Centro Nazionale Sangue) Rapporto ISTISAN 2022
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Dati nazionali 2022

FT and RT positive donors (total and per 1,000 (%) tested donors) in ltaly (2022)

Region/AP Total of donors Positive donors
FT RT RT FT (%= FT) RT (%= RT)
Apsta Valley 543 3,196 0 1] 0.00 0.00
Piedmont 18,334 106,894 27 28 147 0.26
Liguria 12,471 37,617 15 2] 1.20 0.24
Lombardy 48 435 245 192 52 55 1.07 0.22
AP of Trento 3477 19,040 5 1 1 0.05
AP of Bolzano 1478 15833 b ¢ o0 0.13
Friuli Wenezia Giulia 11,052 . 231 & 3 (.54 0.08
Vensto 26,1949 147 646 26 5 199 0.05
Emilia-Romagna 28812 140 001 45 22 209 0.16
Tuscany 25,952 113,359 51 ih 197 0.13
Umbria ;544 21,824 g a 1.62 0.37
Marche 821 45/847 1] T £2.09 0.15
Latium 51062 oQ,832 124 25 248 0.28
Sardinia 19 464 38,962 2 A 1.23 0.10
Abruzzo 6,542 34,037 0 0 0.00 0.00
Campania 65,304 69,305 240 50 367 0.72
Molise 2243 7,285 0 ] 0.00 0.00
Apulia 34,054 91,264 74 74 2.32 0.81
Basilicata 4 503 14,286 6 5] 1.33 0.42
Calabria 7,366 39,051 13 5] 1.76 0.15
Sicily 31,856 133,159 42 42 1.32 0.32
Armed Forces 570 33 0 1] 0.00 0.00
Italy 408,452 1,452,202 T89 365 1.83 0.25
CNS (Centro Nazionale Sangue) Rapporto ISTISAN 2022
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Dati regione Campania 2022

Recione] CAMPANIA | rmo | inciDENZA 2022
HIV HCV HBV
dN of N® of Donation | N° of positive donors | Incidenza | N° of positive donors | Incidenza | N° of positive donors | Incidenza
ONOTS | yonations | frequency [ ., .. _ HIV (Rate — — HCV [Rate HBV (Rate
tESted Hl W .-'2 H“'ﬁ.’" 1 N-&T per 400000 HL-'-.-' H'._, ') N.":'-T pEE 100000 HL‘ISAQ HB"!.IIr NAT per 100000
Antibody only dopors) | Antibody only donors) only donors)
69.305| 103.208 1,49 12 0 17,31 3 0 4.33 4 18 31,74 ||
rRecloNe|l CAMPANIA | Fro PREVALENZA | 2022
N of HIV HCV HBV
"0
donors | N° of positive donors | Frevalenza | ne of nositive donors | Prevalenza | e of positive donors | Frevalenza
HIV [Rate per HCV [{Rate HEV [(Rate
tested | HIv 1/2 HIV 1 100000 HCV HCV NAT | per 100000 HBsAg HBV NAT | per 100000
Antibody | NAT only donors) Antibody only donors) only donors)
65.294 17 0 26,00 50 0 76,46 94 24 180,44
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Dati regione Campania 2023

REGIoNl CAMPANIA | RTD | INCIDENZA 2023

N9 of M* of HIV HCV 21=1"
RTD donations
tested in in the

Donation | N° of positive donors | Incidenza | N® of positive donors | Incidenza | N° of positive donors | Incidenza

. f / =l HIV (Rate | __ — HCW. [Rae HBV (Rate
thegiven| given | o0 Y| Hiv 327 [HIV 1 NAT Ny 100000 | /7 HON [ FOV NATI [Cper sedobs Hbsag | HBY NAT | oer 100000
[}Eﬂ od pEI'Im f'-'l.rlt'! 3OO an |'|-' donors) Ariod 5." On |1|.- tlaniors) Elni'hl' donors)

rRecione] CAMPANIA | F7o prevaLenza | |-2023

N° of HIV HCV HBV
"0
donors | N° of positive donors | Prevalenza | ye of nositive donors | FTEValEnZa | ne of nositive donors | Frevalenza
HIV [Rate per HCV [Rate HEV (Rate
tested | HIv 1/2 HIV 1 100000 HCV HCV NAT | per 100000 HBSA HBEY NAT | per 100000
Antibody | NAT only donors) Antibody only donors) g only donors)
64.321 13 1 21,77 g1 3 130,59 98 26 192,78
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Implementazione delle modalita di controllo

Tutto parte dalla selezione del-donatore..
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A.2 Criteri di esclusione permanentedel domatore di sangue ed emocomponenti (a protezione della

salute del ricevente)

Il donatore affetto o precedentemendic affetto dawda delle sottoelentale patplogie o'condixignd ¢ gudicato
permanentemente non idoneo alla donazone di sangue® di emocomponenti.

1 Malatte infettive

Epatite B, epatite C, infezione da HIV
Infezione da HTLV I/11

Malattia di Chagas o Tripanosomiasi amencana
Babesiosi

Lebbra
Kala Azar (Leishmaniost viscerale)
Sifilide

Febbre () cronica
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Implementazione delle modalita di controllo

B. CRITERI DI ESCLUSIONE TEMPORANEA
Il donatore affetto o precedentemente affetto da una delle sottoelencate patologie o condiziom ¢ giudicato
temporaneamente non idoneo alla donazione di sangue, di emocomponenti per un periodo di tempo di
durata variabile in funzione della patologia o condizione nlevata,

20 Tatuage o body piercing 4 mesi dall'uluma esposizione alla condizione di rischio.
Foratura delle orecchie

21 Agopuntura, se non eseguita da 4 mesi dall'uluma esposizione alla condizione di rischio.
professionist qualificati con
amo usa e getta

22 Convivenza prolungata ¢ Sospensione fino a $'mesi dopo la cessasone della couvivenss
ahituale con spggetto, non Si#pplica anche se il donatore ¢ vacCipdtooper ' epatitg B,
partner sessuale, con
positivitd per HBsAg efo
anti HCV

23 Convivenza occasionale con domttsi dal it csphsiafDie.
soggelto, non partner sessuale, St applica-dn¢hie se il donatest ¢ vacéinateper Depatite-B.
con positivita per HBsAg ¢/o
anti HCV

24 Comportamenti sessuali a et dall ultimasesposizipne ad unajo pitrdélle

rischio

condwzion di nschio, rappresentate da rapport
clerosesstmdidomosessuali/ bisessuali:

con pariner risultato positivo ai test per  epatte B

¢/o Celo per PAIDS o arischio di esserlo

con pariner che ha avulo precedenti comportamenti
sessuali a rischio o del guale il donatore ignora le
abitudini sessuali

con partner occasionale

con pii partner sessuali

con soggetti tossicodipendenti

con scambio di denaro e droga

con partner, di cul non sia noto lo stato

sierologico, nato o proveniente da paesi esteri

dove 'AIDS & una malattia diffusa

Attenzione anche ai

conviventi!

Siapplements ordinario aile *Goztem fficiabe., 1. 200 del 28 dicembee 2005 - Sericgeneraie
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Attenzione alle misure di prevenzione
nella selezione del donatore

Oggetto: misure di prevenzione della trasmissione dell'infezione da West Nile virus mediante la trasfusione
di emocomponenti labili, provincia di Milane.

Oggetto: misure di prevenzione della trasmissione dell’infezione da West Nile virus mediante la trasfusione
di emocomponenti labili, regioni di Brodsko-posavska Zupanija e di Koprivnicko-krizevacka Zupanija
(Croazia), circondari dell'Qder-Sprea e del Salzland (Germania), contea di Szabolcs-Szatmar-Bereg
(Ungheria) e provincia di Cordova’(Spagna).

Oggetto: misure di prevenzione della trasmissione dell’infezione da virus Dengue mediante la trasfusione
di emocomponenti labili, comune di Cazzago San Martino (Brescia).
"CENTRED

T o

Infezioni trasmissibili con la trasfusione: fattori di rischio, comunicazione e counselling con il donatore positivo
Napoli, 25 settembre 2024



Attenzione alla provenienza del donatore

(

LEONATORE
CHE VIAGGIA

& siMTI

https://inviaggio.simti.it/
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B-3-2018

Questionario Post-donation

Gz Urmiase pelia Repuaiica Traviass Serie genevale - n. 56

ALLEGA

QUESTIONARIO POST-DONAZIONE PER 1 DONATORI RISULTATI POSITIVI Al
MARCATORI INFETTIVI PREVISTI DALLA NORMATIVA VIGENTE IN MATERIA
TRASFUSIONALE.

Dra compilare a cura del medico responsabile della raceolta delle informazioni.

& Nota bene: in caso di donatore periodico, le domande devono riferirsi al periodo che intercorre tra lultimo
test infettivologico con esito negativo e la data di rilevazione della positivita.

In case di donatore al primo accesso presso il Servizio Trasfusionalef/Unita di Raccolta, le domande sl
riferiscono all'arco temporaie dell’intera vita.

(CODICE IDENTIFICATIVO UNIVOCO DONATORE : :

(CODICE IDENTIFICATIVO UNIVOCO DONAZIONE:

POSITIVITA PER o HIV 0 HBV 1 HCV TP
1)  Ritiene che il materiale infermativo formito prima della donazione fosse ben visiblle, dgponiblie e chiaro?

o NO oS, POCO o S, ABBASTRNZIA™Sl, BENE

Se no, motivare:

Dai questionari post-
donazione emerge una scarsa
consapevolezza dei donatori
risultati positivi ai test di
qgualificazione biologica degli
emocomponenti

B-3-2018

Giazzrrra Urpcia e peria Rimvasiica ITALAN

Serie generale - n. §

Materiale informative-educativo relativo al rischio di infezione da HIV con indicazioni
sulla disponibiliti del test HIV presso strutture sanitarie diverse dai servizi trasfusionali

TTANCH A L

SERE FRIMA DI DONARE?

La lettura atenta del presente materale nformabvo, el swo
mizresse e mellinteresse del pusienti le permetlerd G
repandere in maodo CONSAPEVOLE E RESPONSABILE
alle  domande del COQUESTIONARIO che le vemd
samministrbe poma dells sua donazione di sangue. o il
modo |+ sua donazione risulter sicun per le persone alle qual
eini sard destinata

1 priv =g dab epidemiologici ci anf che in
Furopa steme riemergendo alcuse inferoai sexsunlments
tasmessé; bm queste, poricalane rilevanzs sssume DHIV
[wirus responsahile dell AIDS}

Sebhene i Idia Fincsdenzs dell"mdexsone da FIV sia in lesta

ma costanie diminuzione, ogn anno nueve diagos vengom
ancora regstrate con maggisre incidenzs nelle papolazioni 1
rischin, caoé le persone che 51 espangzone a comportaments 1
mschie, soprafluibe nella fasca d'std compress e 25 ¢ 50
anni {fonte Centra aperativa AIDS, CaA

fitd principale di
i

ia, fliestkad accadere perché lo

nin rifengont di cspersi expuste 5[k &
reschifh i asmijtsione d8ll TV

L Modnfiti gl traunissfonc el vigus 1Y wone;

A

elell:

COMPOIR TAMENTT SESSUALIA RISCIHIO

La_p¥smi

e del gaaus ovvicee at
i b z

e | rapparti sessuali
(vagmali, amali, oro-gestali) non protess dal preservativo,
manché il contafio diretio tra gemital m presenza di secrexian
L'uso coretio del preservabive protegge dalla ir

mpregno o lo sotiurs sccideniale del preservative niduce
Fefbicacia della protenione

COSA SUCCEDE BOMY LA SUA ONAZIONE

ITESTIFERLA VREZZA DEL SANGUE

Per la sscurewza del pazsents o cut @ déstinata, dopo ozni
domarione, sul sanpe donato vengono eseguiti 3 test per
I"HIV, epanize B, I'epatite C e la sfibde. Quest test sono
assolutaments sicon ed sccurati, purché il donatore Ban s
wevi nel “perioda finesim” {ciod guel lasso &3 tempo che

intercorre dal momento dell” infexione alla positivizzaoone des
test di lnboratonia)

Dhurants questo periods il test pui esene negative pur essendo
la persona infettz e qunds g m gado di Esmebere
Iinfezzoe.

n medo o

Le chiedi pertanto di i e

i ile ul o pre e qualers s
ricomnscesse  in mmo dei comportsmenti 8 rischin
precedentements illustratl, be raccomandinmo di sottopers
ul test per PHIY in una delle strutiore sanstane accrediiade
desdicate

i

Per sapeme & piis sull‘mferiooe do HIV, suble alre infegion
sessuslmente irasmessc € sulle smmvare dove effemsare | et b
bmtisme o cossuliore i site web del Miskiers dells Sabste

uvitwwm e oy seguendo il percorsa

HOME = LA
ENCICLOPEDIA S,
SESSUALMENTE TRASN

TE = INFEZIONT
ESE = HIV E AIDS

Vi trnvesi infoemazicai detraghiate & potrh meafruire di ublerion
foma Yerde AIDS & Ind

Sessunlmesdc Trsmesse

5% Sodviton

che offre wn servizie & cownselimg telefonico, anomima
pratuite, sttlvo dal linedl o veserdl. dalle 12,00 able 1800

Lz neordizmo che fotte le mformmnon che formrd sono
niscrvate ¢ |2 stessa nservateren € gamntita i ogni momenio
jel percorso della donarsone. Ullersart chisrmenti potramno
re richiesti al persomale samitsric  del  Servizio
fusionale @ delle Umita di Raccolta dove effefioerd Ia
nrinne

SPAZNY RISERVATO AL SERVIZICY
TRASFUSIONALEASSOUIAZIONE

ALLBGATO

L'importanza del materiale informativo
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