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La sottoscritta, Vanessa Agostini.in qualita di Relatrice
dichiara che

nell’esercizio della Shaflpzioneeperteventoin oggetto, NON.E in alcun modo
portatrice di interessi commerciali)propri o di terzi; € che|gli €ventuali rapporti avuti
negli ultimi due anni.can soggetti portatori diinteressi commerciali non sono tali da
permettere a tali soggettidi influenzare le mie funzioni.al fine di‘trarne vantaggio.
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SORVEGLIANZA 1

Secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita la sorveglianza & un:

“esercizio di continuo scrutinio e di vigilanza sulla distribuzione e diffusione delle
infezioni e dei fattori ad esse correlati, di sufficiente completezza ed accuratezza da
essere pertinente per un controllo efficace.”

Un sistema di sorveglianza e costituito'da tre fasi:

fase di raccolta sistematica di-dati pertinenti;

fase di analisi e sintesi dei dati;

fase di diffusione dei risultati atutti coloro che hanno la necessita di conoscerli.

La sorveglianza epidemiologica nell'ambito della malattie infettive e la raccolta
sistematica, |'analisi e l'interpretazione di dati specifici da utilizzare nella
pianificazione, implementazione e valutazione delle politiche di intervento sanitario.
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SORVEGLIANZA 2

| dati pertinenti alla sorveglianza epidemiologica sono:

e dati qualitativi, ossia conoscenze relative alla storia naturale delle
infezioni/malattie € alle nuove.acquisizioni scientifiche

e dati quantitativi, ossia dati che derivano da studi e indagini che
consentono di- “misurare” “determinati s fenomeni ~(ad esempio la
percentuale di animali infetti/identificata nell’arco di un anno) e percio di
esprimerli, analizzarli e confrontarli matematicamente (proporzioni, tassi,
rapporti)

Sorveglianza passiva
Sorveglianza attiva
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MODELLO ORGANIZZATIVO ATTIVITA'
PRODUTTIVE DELLA RETE TRASFUSIONALE LIGURE
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ASL4 Lavagna
ASLS Imperia

00\ b
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UN CENTRO REGIONALE PER LA QUALIFICAZIONE BIOLOGICA: IRCCS Ospedale Policlinico San Martino
Genova
DUE POLI PER LA PRODUZIONE DI EMOCOMPONENTI: IRCCS Ospedale Policlinico San Martino Genova e

Savona
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Distribuzione donatori positivi per regione
2023

Prospective First-time not pre
qualified

First-time tested



ANDAMENTO NEGLI ANNI

2015 2016 2017 2018 2019
N - N. == N. - N. =t N. -
annuo annuo annuo annuo annuo
HIV 6 12 4 10.53 3 11.54 1 2.33 1 5
HBV 16 a2 15 39.47 5 19.23 14 32.56 9 45
Hev 7 14 2 5.26 7 26.92 8 18.6 2 10
Treponema P. 21 42 17 a4.74 11 b 423 p— 20 46.51 8 40
- - - — - - - . - - . — —
Totale 50 100 . 38 F 100 | 26 100 43 100 20 100
1
2019 2020 2031 2022 2023
N. o N. g oz | N. ] o . N, i N. i
annuo | annuo annuo annuo annuo
HIvV 1 5 1 2.94 3 /.89 h] 0 2 6.06
HBV 9 45 10 20.41 15 39.47 a 16.67 o 27.27
HEV 2 10 7 20.59 3 7.89 9 37.5 4 12.12
Treponema P. 8 40 16 47.06 17 a4.74 11 45.83 18 54.55
Totale 20 100 34 100 38 100 24 100 33 100
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HIV HBV HCV Treponema P. Totale Notifiche
N. % N. %o N. % N. %o N. %
Convivenza abituale con persona non partner
B 2 (i] 0 0 1] 1 0.68 Q 0 1 .68

' dOr'?‘ﬁ‘f'D{’E' nfen;}ce di avere un partner ahituale > 1.35 14 9.46 4 2.7 24 16.22 43 20.05
Il donatore sapeva di essere positive per HIV, 1 0.68 0 0 1 0.68 g 6.08 1% 7.43

appqrtr jf-ssua.f.- con uno o pid partner 5 148 7 473 0 0 10 20.27 a1 27.7
Trasfusioni di emocomponenti 0 ] i 0.68 3 2.03 o [} 4 2.7
Uso di sostanze per via iniettiva 4] 0 1] 0 1 0.68 o] o .68
Agopuntura 1 0.68 6] ] 2 1.35 2 1:35 4 2.7
B doRNErs ekt 1 RYRKD i DRrnh aliorns 1 0.68 12 8.11 3 2.03 20 13.51 36 24.32
(da piv di 4 mesi) - E' di sesso opposto
Rapporti sessuali con uno o pid partner "

. ; . o s _ = g r = " P =

D e ‘I

ure edontoiatriche 0 ) s, ¥5 | 10.24 & 5.41 3 2.03 26 17.57
Foratura defle orecchie i . .68 1 \ 06H J' 1 0.68 1 .68 3 .
Rapporti orali non protetti 2 ' 1.35 2 f 1.3% 0 0 29 14.86 25 16.89
Rapporti eterosessuali occasionali 1 ] 0.68 T | 1 0.68 | [§] 0 6 4.05 8 5.41
Rappc!rh o{'a!.r non protetti - Con partner 1 0.68 4 0.68 0 0 15 10.81 18 12.16
occasionali j
Partner eterosessuale positive 4] 0 0 0 0 0 1 0.68 1 .68
Rapporti anall non protetti 3 2.03 [¢] 0 0 0 15 10.14 17 11.49
Il donatore riferisce di avere un partner abituale ’
(da piv di 4 mesi) - Ha avuto l'epatite C 9 . a 5 0a¢ o 9 1 s
Rappqrtr apah non protetti - Con partner 2 1.35 0 a 0 0 11 743 13 B.78
accasionali
Il donatore riferisce di avere un partner abituale
(da piv di 4 mesi) - Ha avuto la sifilide 9 4 i L v 0 3 L, 2 238
Rapporti Efaglmah non protetti durante le 0 0 1 0.68 0 0 0 0 1 68
mestiuazioni
Il donatore riferisce di avere un partner abituale
(da pit di 4 mesi) - Ha fatto usc di sostanze per 0 0 0 0 T 0.68 0 4] 1 .68
via iniettiva
Il donatore riferisce di avere un partner ahituale
(da pit di 4 mesi) - Ha avuto rapporti sessuali 0 0 4] 0 0 0 1 0.68 1 .68
non protetti con altri partner
Donatore nato in zone endemiche 2 1.35 16 10.81 2 1.35 7 4.73 26 17.57
Fartner sessuale nato in rone endemiche [} o] 3 2.03 0 0 [} ) 3 2.03




FALSE POSITIVE RESULTS:
CAUSES AND UNINTENDED CONSEQUENCES

Immune response-related

FOR DONORS
e vaccinations such as influenza [50-54], rabies y Confusion
[55] or HBV[56-58] * Anxiety

e acute recent infections with :::thl:r agenls [5[] 59] ! D|scurag|ng ohers from donation

e allergies [50] .
e transplantation antlgens or / &ﬂman’ubﬂdmﬁ TE@—*

62]
e cross-reactive IgM or Lgﬁ annbﬁdwﬁ [53 &‘ﬂ - _ N\ /N
° hetemphlle{pﬂlyreactwe antlhﬂdles {ﬁ5 6?1 - JA FOF BL.OOD S:RVICES
e ventricular  assistance . dewcea fnﬂn S]JECIfIC d ° Donordiscarge
immune activation) [68]. . L * Donor deferral policies
* Costs
Passive transfer via immunoglobulin therapy * Blood supply

e anti-HBs and anti-HBc [69-71]
e anti-HTLV [72, 73].
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COSA FARE?

Formazione del
personale addetto alla

Interventl
informativi/tarmativiidi - | :
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(=

ULTIMAMENTE HO FENSATO
MOLTO AL NOSTRO RAPPORTO...

...PURTROPPO Si ED E PROBABILE CHE Sl TRATTI Y I
Ul SIFILIDE... DEVI FARE UN TAMPO} NE SULLA
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HO AvUTO UN RAPPORTO NON oL ANALIS| DEL SANGLEE... T
PROTETTO? L 7T T ]

S~
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COSA FARE?

Formazione del
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Selezione e gestione del donatore
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MICROBIOLOGY TESTING AREA
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REVIEW ARTICLE

False positive viral marker results in blood donors and their
unintended consequences

el i S P DONOR INFECTIOUS DISEASE TESTING

A retrospective analysis of false-positive infectious screening
results in blood donors
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ORIGINAL ARTICLE

Donors whose blood reacts falsely positive in transfusion
microbiology screening assays need not be lost to transfusion
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Anti-HCV immunoblot indeterminate results in blood donors:
non-specific reactivity or past exposure to HCV?

P. Kiely' () & C. Styles® (5

Infezioni trasmissibili con la trasfusione: fattori di rischio, comunicazione e counselling con il donatore positivo
Bologna, 16 oftobre 2024



FALSE POSITIVE RESULTS: CAUSES
AND UNINTENDED CONSEQUENCES

Immune response-related

¢ vaccinations such as influenza [50-54], rabies
[55] or HBV[56-58] _— FOIi DONQRS
e acute recent infections w1tja’ :::ther ﬁgents [Sﬁpﬁﬂl fadll Zonfutsmn
_ | ¢ Anxie
e allergies [50] R o) | ol 1 :
Al ° Discouraging others from donation
e transplantation antlgené m‘ aulﬂﬁﬁm}uﬂ{ es. LE'U— ‘

62]
e cross-reactive IgM or {g{j a,rﬂ;?badms{{ﬂ, ﬁvr-l] ||
e heterophile/polyreactive ‘an;f“ bodies [6‘576}'] gl FOF. BLOCOD SERVICES
e ventricular  assistance dewcfs (non- spemﬁc — * Doror discarge

Donor deferral policies
Costs

Passive transfer via immunoglobulin therapy Blood supply

immune activation) [68].

e anti-HBs and anti-HBc [69-71]
e anti-HTLV [72, 73].

Infezioni trasmissibili con la trasfusione: fattori di rischio, comunicazione e counselling con il donatore positivo
Bologna, 16 oftobre 2024



STANZA G
PRODUZIONE
EMOCOMPONENTI

.‘ e

.
N
|

T N 180 T T 800 El (R FIT) [ ENTNC CNEF H




T———— "'i‘
6; — t
1., “h
%“?% [ o %, ] J'/-:.,
' L St | 8
: CAMERE ¥
o FREDDE 2 D)
3 STANZA 6
& PRODUZIONE
s EMOCOMPONENTI
i =
130 75, % 5, Ta % Figd 5
210 b y
m 4
— =/

i F I VT T P T T .-..-
== r'_r: = _: J.-’l. = 2=

"'!'

An analytlcal phase W|th all the necassary
tools for performing the enalysisplacec
online, to avoid unnecessary end
tortuous paths around the system; and

ility immediate;

g

Infezioni trasmissibili con la trasfusione: fattori di rischio, comunicazione e counselling con il donatore positivo
Bologna, 16 oftobre 2024



FGSTANZAT
IRRADIATORE CAMERE
FREDDE

TECALS O

STANZA 6
PRODUZIONE
EMOCOMBOMENTI

AL

% STANZA S

X I

¥ LW = .
A Aabacazrvc
b4 \

S R S

.- ---I-d-. L Ly gl

A Control Center opt|maIIy posmoned to provide peace of mind to the delicate phase of
verification and validation of results and system-monitoring.

All integrated, via intelligent Middleware, (with exclusive Automated Algorithm for the
management of donors, unique in the market), with chained connection of the required analytical
| systems, the physical connection to the pre-analytical system, for complete automation/tracking of
sample processing steps, from check-in, centrifugation, uncorking, analysis, reanalysis according to
user-definable rules, processing and preparation on dedicated racks of samples for other sectors,
ensuring full traceability, as well as for reagents.
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1. Medico esperto in Medicina Trasfusionale (MT1)

1l medico esperta in MT deve garantire le necessarie competenze professionali e organizzativo-
gestionali almeno nei seguenti ambiti;

Star:;_iard Competenze professionali e organizzativo-gestionali
i
Medicina Trasfusionale Morme/linee guida vigenti in materia di MT. /! /
Morme wigent e linee guida apphcabili in matena di sicurezza A A.5.2
informatica e pratezione dei dati personali. A.13.1
Norme vigenti & procedure per lidentificazione e la rintracciabilita A A4
delle unita di sangue, emocomponent e CSE/infociti. =
Sensibilizzazione, informazione ed educazione del donatore di sangue
. B B.2.1
ed emocomp i
Selezione clinica e counseffing del donatore di sangue ed B B.2.2
emacomponenti, i
Gestione del donators di sangue ed emocomponent: non idoneo. B B.2.3
Indagini e wvalutazioni retrospettive relative al rischio di malattie
I i con la trasfusione assocate ad element cdinic e B B.2.3
diagnostici inerenti al donatore e alla donazione,
Criteri & procedure per la raccolta del sangue intero e degli n B.3.2
emocomponenti, i
Assistenza clinica al donatore e_diagrnosT & trattamento delle reazioni
indesiderate potenzialmentedSsociate alla donazionesdi sangue intero -2 B. 3w
e alle procedure di aferesiproduttiva. "
Specifiche qualitative gegli emeesmpapenti e criteri di elaborasione e A ca
di valutazione dei nstltati def coptrell di'gualita degl stessi. C.#
Procedure e tecpblogie fpey’ la produziene degli/ eghocompongnti ch
(scomposizione del sangue intera e lavarazioni/trattamenti successivi) . .
Linee Guida per lutilizzo cll__l_ui:o appropriatg degli emocamponenti. o) D. %4
Criteri di valurazione della apppepriatezza clifica ed arganizzaniva delle i
richieste trasfusigrali. z 5
Criteri immunoématelogici| e clinieiper 13 selezione ed astegnazione i v.2.3
degli emocomponenti. s
Criteri di \valytazione/' per la glalficazione /' biblogica [ degli c c.5
emocomponent = pesdd lopd validazione, i
Gestione clinic,_e dignostica  delle “segnalafioni  di Jreazioni n "
Epidemiclogia, clinica e Serveglianza delle malattie trasmissibili con la D D.4
trasfusiane. ‘ g ]
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