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e sicurezza della trasfusione al punto 6

Data elaborazione 23/10/2024 Rev. 0/02 Pag. 2 di 36



ARNAS G.Brotzu

ele Azienda di Rilievo Nazionale

ed Alta Specializzazione

PROTOCOLLO AZIENDALE PER LA
RIDUZIONE DEL RISCHIO DI ERRORE

PRSQ_AZ_002

TRASFUSIONALE E SICUREZZA
DELLA TRASFUSIONE

SC QUALITA, PERCORSI
ASSISTENZIALI E GESTIONE
DEL RISCHIO

S.C. Centro Immunoematologia e Trasfusionale

ELENCO ALLEGATI - MODULI

AIlLN.
All.1

Descrizione

MODULO SIT - CONSENSO INFORMATO

All.2

MODULO SIT - RITIRO EMOCOMPONENTI

All.3

MODULO SIT - CONSEGNA

All.4

MODULO SIT - CONTROLLO DELLA COMPATIBILITA IMMUNOLOGICA

AlL5

MODULO SIT - NOTIFICA INCIDENTE GRAVE

All.6

MODULO SIT - NOTIFICA NEAR-MISS

All.7

MODULO SIT - NOTIFICA REAZIONI TRASFUSIONALI INDESIDERATE GRAVI

All.8

MODULO SIT - SEGNALAZIONE EVENTO AVVERSO/INCIDENTE EMOCOMPONENT] AD USO NON TRASFUSIONALE

All.9

MODULO SIT - PROCEDURE PER GARANTIRE LA SICUREZZA DELLA TRASFUSIONE

All.10

MODULO SIT - ACURA DEL CNS UN SEMPLICE DECALOGO

Lista di distribuzione (specifica a quali ruoli, funzioni, persone vengono distribuite

copie

del documento)

| Personale Sanitario ARNAS G.BROTZU

Data elaborazione 23/10/2024

Rev. 0/02

Pag. 3 di 36



PROTOCOLLO AZIENDALE PER LA
ARNAS G.Brotzu | RIDUZIONE DEL RISCHIO DI ERRORE

PRSQ_AZ_002

Azienda di Rilievo Nazionale TRASFUSIONALE E SICUREZZA
S AiaiSpeaiifrravs DELLA TRASFUSIONE ASSISTENEIALIE GESTIONE
DEL RISCHIO
S.C. Centro Immunoematologia e Trasfusionale
ABBREVIAZIONI/ ACRONIMI
Codice Descrittivo
ARNAS Azienda di Rilievo Nazionale ad Alta Specializzazione
PDTA Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
PSQ Procedura
PRSQ Protocollo
10SQ Istruzioni Operative
AZ Aziendale
DIP Dipartimentale
ST Struttura
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PREMESSA

Alla luce dell'ultimo aggiornamento della Raccomandazione Ministeriale n® 5 “Raccomandazione per la
prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilita ABO", pubblicato in data 9 gennaio 2020, si &
provveduto alla revisione del protocollo in essere in azienda. La reazione trasfusionale ABO rappresenta infatti
un importante evento sentinella dovuto al verificarsi di un errore che pud accadere nel processo trasfusionale.
Con il presente documento si intende fornire uno strumento a supporto degli operatori da implementare in tutte
le strutture sanitarie aziendali per contrastare I'evenienza di tale accadimento.

SCOPO

Il presente protocollo ha lo scopo di fornire istruzioni che favoriscono comportamenti corretti, uniformi e
certi, al fine di ridurre il rischio di errore trasfusionale.

CAMPO E LUOGO DI APPLICAZIONE
Acquisizione e trasfusione degli emocomponenti secondo la Raccomandazione Ministeriale n°5
“Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilita AB0”

Il protocollo si applica a tutte le Strutture dell'’Azienda Ospedaliera “G. Brotzu” che utilizzano il sangue e
gli emocomponenti a fini terapeutici.

INDIVIDUAZIONE DELLE RESPONSABILITA

» | Direttori delle Strutture interessate sono responsabili dell’'applicazione del protocollo, della diffusione
ai loro collaboratori medici e infermieri.

» |l Caposala/ Coordinatori sono responsabili dell'applicazione del presente protocollo da parte del
personale infermieristico e della verifica/tenuta di tutta la documentazione riguardante la gestione del

sangue nella propria unita operativa.
* La Direzione Sanitaria & responsabile, attraverso attivita di audit interna all'azienda, della vigilanza

sulla corretta applicazione del protocollo e deve dare comunicazione dei risultati dell'audit e le non
conformita rilevate e le azioni correttive intraprese a codesto Servizio.
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SVILUPPO DEL PROCESSO

PROCESSO DI ACQUISIZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI E TRASFUSIONE

ACQUISIZIONE
DALLASTRUTTURA
TRASFUSIONALE
DEGLI
EMOCOMPONENTI

* Indicazione alla trasfusione

« Acquisizione del Consenso Informato
* Verifica Identita del paziente

» Compilazione della richiesta

* Prelievo - test pre-trasfusionali

* Trasporto provette e richieste al SIT
« Ritiro Unita p/o SIT

* Controllo Idoneita

* Identificazione del paziente e delle Unita da trasfondere

* Registrazione della trasfusione

* Trasfusione e Osservazione clinica durante e dopo la trasfusione
* Restituzione delle unita non utilizzate

* Valutazione dell'efficacia

GESTIONE IN
URGENTISSIMA

GESTIONE IN SALA
OPERATORIA
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LEGENDA
ACQUISIZIONE DALLA STRUTTURA TRASFUSIONALE DEGLI EMOCOMPONENTI
AZIONE MODALITA RESPONSABILITA | ANNOTAZIONI
Indicazione Indicare in cartella la motivazione alla
alla trasfusione, spiegarla al paziente o al suo
trasfusione e | rappresentante legale Acquisire il
acquisizione Medico consenso informato
Consenso (Allegato 1)
informato
- Dopo identifice;zione celrta e attiva del Verifica da
erifica aziente applicare al paziente un . .
dell'identita Eraccialetto riportante nome, cognome, Medica Infermiiere effe'ttuare al letto _del
del paziente | sesso e data di nascita paZIepte dal.medlco
e dall'infermiere.
Il medico compilera in tutte le sue parti la
richiesta online per il SIT nello specifico:
o
Al termine il medico procede alla stampa Il medico appone
della richiesta e delle relative etichette da obbligatoriamente
apporre sulle provette che sul modulo la
accompagneranno la richiesta trasfusionale. propria firma
s La compilazione sara cartacea solo in caso di leggibile.
Sgr:?eps'tlgzc',?:e malfunzionamento del sistema. Medico Ugualmente
fine Il campione dovra comunque essere sempre Infermiere l'infermiere che
accompagnato da una richiesta cartacea, effettua il prelievo.
firmata dal medico e dall'infermiere che ha Non & necessario
effettuato il prelievo. l'inserimento del
Per la corretta tracciabilita del percorso, una gruppo sanguigno
copia della richiesta dovra essere conservata
in cartella clinica o nella documentazione
sanitaria del paziente.
Ciascuna provetta dovra essere Per i prelievi
correttamente etichettata, prima utilizzare provette in
dell'effettuazione del prelievo, e dovra EDTA, e apporre la
riportare i seguenti dati: reparto di firma sulle stesse.
appartenenza, nome e cognome, data di Le provette devono
nascita del paziente, data e ora del prelievo. contenere le
Prelievo peri | In caso di malfunzionamento I'operatore che seguenti indicazioni:
test effettua il prelievo provvedera a riportare i Infermiere v" Nome e
pre- suddetti dati a mano sulla provetta. Medico cognome
trasfusionali | Inoltre I'operatore che effettua il prelievo deve del paziente
apporre immediatamente la propria firma v' Datadi
sulla provetta. ~ nascita del
Questa provetta sara accuratamente paziente
confezionata e conservata a temperatura v U.0.di
ambiente fino al momento dell'invio al SIT da degenza
effettuarsi prima possibile. v Dataeora
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In caso di paziente sconosciuto (senza
pregressa determinazione di  gruppo
sanguigno) occorre procedere al prelievo per
la seconda determinazione di gruppo in un
momento distinto dal primo prelievo e
laddove possibile da un operatore differente,
dopo che il dirigente ha inserito sul SIO
relativa richiesta e stampato la stessa e le
annesse etichette.

La richiesta di emocomponenti dev'essere
accompagnata sempre da un campione di
sangue del ricevente per le indagini
pretrasfusionali, fatta eccezione per le
situazioni in cui le condizioni cliniche del
paziente e il grado di urgenza/emergenza
non consentono I'esecuzione del prelievo.

del prelievo

Trasportare le
provette in idonea
busta posizionata
all'interno di un
contenitore rigido, a
temperatura
ambiente insieme a:
» Modulo di
richiesta
compilato e
firmato dal
medico e

Trasporto I . p— dall'infermiere
provette e Modzlits df confgznonam.e‘nto 2RI Personale UO che ha effettuato
S secondo normativa nel piti breve tempo RO ; 1
richieste al assibiledal srelisus richiedente il prelievo
SIT P P » Consegnare il
tutto alla Struttura
Trasfusionale
» Nel presidio
Brotzu possono
essere inviate
tramite la Posta
pneumatica
eccetto nel caso
di richiesta di
emocomponenti
in urgentissima
Per poter effettuare il ritiro delle unita Gli addetti al ritiro
richieste dovra essere presentato al SIT il delle unita devono
relativo modulo di ritiro degli emocomponenti firmare la richiesta
Ritiro delle correttgmentg compilato con nome cognome apponeqdo la
unita data.c_ﬂ nascita reparto di provenienza e la Persofialé LG prqrpia firma ed.
richieste plo specifica dell’emocompopente rlch|e§to. fishladaiia ip(_ilcando l'ora di
i SIT (Allegato 2). Nel caso di paziente sconosciuto ritiro.
prima di effettuare il ritiro  degli Per il Predisio
emocomponenti  richiesti dovra essere Brotzu il ritiro potra
consegnata una provetta per la seconda avvenire tramite
determinazione di gruppo. Posta Pneumatica
Data elaborazione 23/10/2024 Rev. 0/02 Pag. 9 di 36
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Ciascuna unita consegnata sara
accompagnata da relativo modulo di
consegna rilasciato dal SIT

Il trasporto deve essere fatto in contenitori
idonei.

eccetto nel caso di
richiesta di
emocomponeti in
urgentissima.

Vedi allegato 2
(modulo di ritiro)
Vedi Allegato
3(modulo di
consegna)

Le unita di emocomponenti devono essere
ispezionate al momento dell'arrivo in reparto

Il medico segnala al

Controllo : A : : S
: R e prima della trasfusione. Se presenti segni ; SIT le motivazioni
f{ﬁ?éeg: delle di emolisi, coaguli, non integrita dell'unita o (Iehiers della restituzione sul
rexfiandins: non corretta etichettatura, questa non dovra modulo di consegna
essere ftrasfusa ma restituita al SIT Vedi Allegato 3
segnalando le incongruita riscontrate.
EFFETTUARE LA TRASFUSIONE
AZIONE MODALITA RESPONSABILITA | ANNOTAZIONI

Prima di effettuare la trasfusione il

medico prescrittore e I'infermiere

verificano la corrispondenza tra i

dati del modulo di consegna del

SIT, le unita da trasfondere, i dati : - .

del ricevente riportati in cartella - med:go & Hinfermisre a

w» . garanzia delle avvenute
clinica (cognome, nome, data di e 2
: S verifiche compilano e
nascita, compatibilita di gruppo . 2
5 firmano la check-list
sanguigno) e la data scadenza : :
S b riguardante il controllo

dell'unita, unitamente alla della commpatibilits

Identificazione | corrispondenza dei dati contenuti p

del paziente e
delle

Unita da
trasfondere

nel braccialetto (nome, cognome,
sesso e data di nascita).

Se il paziente & in grado di
collaborare chiedere conferma dei
dati allo stesso prima di procedere
alla trasfusione (identificazione
attiva e al parere del consenso
informativo). In caso di paziente
non vigile e non collaborante
l'identificazione attiva pud essere
effettuata attraverso un parente o
un tutore, se presenti, secondo
specifiche procedure aziendali.

Infermiere

immunologica.

Mentre la parte a letto del
paziente puo essere
effettuata individualmente
anche da due infermieri.

Vedi Allegato 4
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La trasfusione deve essere
registrata nella cartella o
documentazione clinica del
ricevente riportando numero, tipo,
codice identificativo (anche
mediante apposizione in cartella
dell'etichetta di assegnazione
dell'unita di emocomponente), data
e ora dell'inizio della trasfusione,
parametri vitali all'inizio della
Registrazione trasfusione (temperatura,

della frequenza cardiaca, pressione Medico
trasfusione arteriosa), data e ora della fine Infermiere
della trasfusione , parametri vitali al
termine della trasfusione registrati
entro e non oltre 60 minuti dal
termine della trasfusione, eventuali
reazioni avverse rilevate ed il
trattamento effettuato. Inoltre la
struttura che effettua la trasfusione
deve segnalare al SIT ogni
eventuale evento avverso o
incidente (allegato 5-6-7-8)

La trasfusione & eseguita
dall'infermiere sotto la
responsabilita del medico che deve
essere presente in Reparto per
tutta la durata dell'infusione.

Il paziente deve essere tenuto sotto
osservazione durante e nelle 24
ore successive alla trasfusione per
evidenziare eventuali reazioni

. trasfusionali.
Trasfisionee | | o il dimissione eniro is:94 Restituire al SIT Ia parte

8; sisg":s:g:fe ore 'dalla _trasfusione oin caso di Medipo inferiore del moqulo di
e dopo la pazug—zqte in DH Ambula‘torlale o Infermiere consegna compilato e
Al domiciliare, lo stgssq viene firmato

adeguatamente istruito a contattare
il medico di riferimento in caso di
comparsa di segni o sintomi
inattesi.

Al termine della trasfusione si fa
pervenire al SIT la dichiarazione
di avvenuta trasfusione e di
eventuali reazioni avverse o
incidenti. (Allegato 5-6-7-8)

Le unita che non vengono Le sacche non devono

immediatamente trasfuse devono essere conservate nei

Reatltizionio essere rese a'l SIT pel pill breve _ reparti, se non in )

delle G nor tempq posgbﬂe unltamente_alla Infempere fngoen;ote.che auto'nzz_ate

utillzzate parte inferiore dgl modulo di Medico dalla Dlrgz_long Sanitaria e
consegna compilata e firmata dal dal Servizio di

medico. Immunoematologia

Si ricorda che le prove
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pretrasfusionali hanno validita
legale di 72 ore dalla data e ora del
prelievo.

Sul modulo di consegna
bisognera dichiarare che le
unita sono state conservate
secondo legge tra:

2 - 6 gradi le Emazie
concentrate

2 - 6 gradi il Plasma se
scongelato sotto - 25 se
ancora congelato

20—~ 24 gradile PLT e in
agitazione continua

L'efficacia della trasfusione di
sangue é valutabile con il controllo

g::,‘.’;?;égg; dell'Hb post-trasfusionale Medico
effettuabile 2 ore dopo il termine di
quest'ultima.
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COMPITI DELLA STRUTTURA TRASFUSIONALE
Per evitare errori dovuti a scambio di campioni o di registrazione o I'erogazione di unita sbagliate, devono

essere seguite tutte le indicazioni previste dalla normativa vigente e deve essere posta particolare attenzione
alle seguenti indicazioni

Azione Modalita Responsabilita | Annotazioni

Compiti della Al momento dell'accettazione
Struttura il tecnico o infermiere verifica
Trasfusionale la congruita dei dati e la

corrispondenza di nome,
cognome e data di nascita

; o - Tecnico di del paziente riportati sulla
l(;\c;ceeittarzllfer:lei richieste trasfusionall laboratorio richiesta e quelli riportati
P sull'etichetta dei campioni di
sangue.

Eventuale contatto col
reparto richiedente in caso di
non conformita

Il dirigente deve eseguire 2
determinazioni del gruppo

Determinazione del gruppo Dirigente sanguigno del paziente,
sanguigno laureato effettuate su 2 campioni
prelevati in 2 momenti
diversi.
Al momento

dell'assegnazione, il medico
verifica la corrispondenza del
gruppo del paziente con
quello delle unita da
assegnare

Esegue test controllando i
dati riportati sulla richiesta e
sulla provetta

Il medico verifica le prove
effettuate, indi procede alla
stampa del cartellino che
riportera numero
identificativo e gruppo
sanguigno della sacca, nome
e cognome data di nascita
del paziente, il gruppo e il
reparto di degenza.

Assegnazione delle unita Medico

Tecnico di

Test pre-trasfusionali fabomtorio

Test pre-trasfusione Medico

Alla consegna delle unita
verifica la corrispondenza tra
richiesta, dati anagrafici del
paziente ed unita assegnate
provviste di etichette
conformi alle disposizioni
vigenti.

Provvede alla stampa del
modulo di consegna con
I'apposito software

Tecnico di
Consegna delle unita laboratorio
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Controllo eventuali coaguli,
emolisi ecc.

GESTIONE DEGLI EMOCOMPONENTI IN SALA OPERATORIA
Come da Delibera n° 538 del 05 aprile 2013 si forniscono le istruzioni operative:

o Insala operatoria e nei diversi Reparti, le sacche di sangue richieste e non utilizzate dovranno essere
restituite al Centro Trasfusionale possibilmente al termine dell'intervento e comunque non oltre la
conclusione della seduta operatoria; sara cura dei Coordinatori, o dei rispettivi sostituti vigilare affinché
la restituzione sia immediata

o Al fine di garantire un'ulteriore verifica dell'avvenuta restituzione delle stesse, nella check list della
sala operatoria verra inserita un'apposita voce da flaggare a seduta conclusa.
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GESTIONE DEGLI EMOCOMPONENTI IN CONTESTO DI EMERGENZA IN PRONTO

SOCCORSO O REPARTI MUNITI DI FRIGOEMOTECA
Al fine di garantire I'immediata disponibilita di sangue per le emergenze del Pronto Soccorso, si dovra operare

nel seguente modo:

a) Dopo aver correttamente identificato il paziente e applicato allo stesso il braccialetto con i dati di legge
verra prelevato un campione di sangue del paziente da trasfondere per la determinazione del gruppo
e le prove di compatibilita (provetta EDTA), che si inviera al SIT con la richiesta della necessaria
quantita di sangue, utilizzando I'apposita modulistica compilata e firmata dal Medico richiedente (firma
leggibile e per esteso) e dall'infermiere che effettua il prelievo.

Sulla provetta andranno trascritti:

nome e cognome del paziente
data di nascita

riferimento alla S.C. di PS/OBI
data e ora del prelievo

firma di chi effettua il prelievo

0O00Ooao

La provetta andra trasportata a mano al SIT in idonea busta, nell'apposito contenitore rigido, insieme
alla richiesta compilata.

b) Prima della trasfusione della sacca 0 Rh negativo o positivo (ritirata dal SIT o prelevata dalla
frigoemoteca se il paziente & in condizioni critiche), laddove le condizioni cliniche lo consentano, si dovra
procedere ad un secondo prelievo di sangue (con venipuntura distinta, da inviare al SIT per la conferma
dell'emogruppo e le prove pre-trasfusionali) seguendo le stesse modalita descritte al punto precedente.

c) Si procedera alla trasfusione del sangue 0 negativo o positivo immediatamente disponibile (ritirato al
SIT o prelevato dalla frigo emoteca se il paziente & in condizioni critiche); nel frattempo il SIT provvedera
ai test per garantire altro sangue dello stesso gruppo del paziente ed effettuera i test pre-trasfusionali.

Prima della trasfusione di sangue con medesimo gruppo del paziente, il medico e I'infermiere:

o siaccerteranno della corrispondenza del gruppo e della scadenza dell’'unita.
o controlleranno il foglio di compatibilita del SIT (numero della sacca assegnata).
o verificheranno l'identita del paziente e la corrispondenza col nominativo indicato sulla
sacca da trasfondere
verificheranno i dati dei braccialetti
verificheranno l'integrita della sacca
acquisiranno quando €& possibile, il consenso informato del paziente

(o]

o

(o}

o compileranno la Check List

o riporteranno sul verbale del PS il numero identificativo della sacca e I'ora di
(o]
(o]

inizio della trasfusione firmera il relativo foglio di consegna
segnaleranno eventuali complicanze da trasfusione

Il sangue della frigopemoteca verra utilizzato esclusivamente per i pazienti in condizioni critiche privilegiando il
sangue fornito dal SIT.
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Compilata jn tutte le sye parti e Provvede g stampare | € le relatiye etichette ga apporre syjla provettg
che accompagners |5 richiesta,

L’fnfermiere dopo aver Correttamente identificato il paziente e applicato ajjo stesso jj braccialetto con i datj dj

legge, Proceders g prelevare ji Campione gj Sangue da utilizzare per 15 determinazione di gruppo e Je prove dj
Compatibilita (provetts EDTA). Sull'etichetta dovranno essere present; i seguentj dati:

® nomee Cognome dg| Paziente
® datadj nascitg

® riferimento alla S.c, gj PS/0BJ
* dataeorg del prelievo

*  firma dj chj effettua j| prelievo
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Trasfusione di Piastrine (PLT)

Quantita: 1 sacca da aferesi o 1 Pool di Buffy coat in un soggetto di 60-70 KG.
Non refrigerare prima della trasfusione

Usare un normale set da trasfusione

La trasfusione va completata entro 30 minuti.

Trasfusione di plasma fresco congelato (PFC)
Indicazioni: ripristino fattori della coagulazione in epatopatie, sovradosaggio anticoagulanti, diluizione dei

fattori della coagulazione in pazienti massivamente trasfusi.
Trasfondere con un normale set da trasfusione

Se non trasfuso immediatamente, il PFC puo essere mantenuto in frigoemoteca a temperature comprese tra
i2ei6 °C e infuso entro 24 ore.

Le reazioni trasfusionali vanno segnalate al SIT

Per ogni dubbio contattare la Struttura Trasfusionale
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RIFERIMENTI NORMATIVI E DOCUMENTALI

Il Buon uso del sangue — Ministero della Sanita 04.02.1993
Legge 219 del 21 ottobre 2005 “Nuove discipline delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati”

Raccomandazione Ministero della Salute, Dipartimento Qualita del 05.03.2007 “Raccomandazione per la prevenzione della reazione
trasfusionale da incompatibilita ABO"

Decreto Legislativo 9 novembre 2007 n°® 207 “Attuazione della direttiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto
riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilité del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusione e notifica di effetti indesiderati

ed incidenti gravi”.,

Decreto 09 novembre 2007 n° 208 “Attuazione delle direttive 2005/62/CE che applica le direttive 2002/98/CE per quanto riguarda le norme
specifiche comunitarie relative al sistema di qualita per i servizi trasfusionali”.

Decreto Legislativo del 20 dicembre 2007 n° 261 “Revisione del decreto legisiativo 19 agosto 2005, n® 191 recante attuazione della
direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano”.

Raccomandazione ministeriale n° 5 marzo 2008 “Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilita
ABO"

Linee guida CNS n° 1 del 07.07.2008 “Linee giuda per I'adozione di misure di sicurezza nella gestione dei processi produttivi e diagnostici
nei servizi trasfusionali”

Decreto legge n® 69 del 02.11.2015 “Disposizioni relative ai requisiti di Qualita e Sicurezza del sangue e degli emocomponenti”

Raccomandazione ministeriale n° 5 aggiomamento gennaio 2020 “Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da
incompatibilita ABO"”
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Allegato 1- MODULO SIT - CONSENSO INFORMATO

Consenso Informato alla Trasfusione di Sangue e di Emoderivati

II/La sottoscritto/a C.F.
nato/a il / / e residente

a ' in via
in qualita di Genitore/Rappresentante Legale
di CF.

nato/a il / / e residente
a in via

Dichiara di aver potuto discutere con il dott.
in merito al fatto che le condizioni cliniche potrebbero richiedere il ricorso a trasfusione di sangue e
di emocomponenti /o alla somministrazione di emoderivati.

Dichiara di aver potuto formulare domande e di aver ricevuto risposte, in merito, soddisfacenti, di
aver ricevuto ogni possibile informazione che la trasfusione di sangue, dei suoi componenti o di
emoderivati viene oggi attuata solo in particolari condizioni cliniche, caratterizzate prevalentemente
da gravi stati di anemia cronica o acuta, riduzione del numero delle piastrine, dell’albumina o di
fattori della coagulazione; comunque esclusivamente in situazioni in cui gli effetti positivi della
trasfusione siano di gran lunga superiori alle possibili seppur rare complicanze, quali la trasmissione
di infezioni come le epatiti virali o I’AIDS, o la possibilita teorica della trasmissione della malattia di
Creutzfeld-Jakob (o “morbo della mucca pazza™), anche nel caso di somministrazione dell’albumina.
Oggi la possibilita di infezione post trasfusionale & estremamente bassa, prossima allo zero (da oltre
dieci anni non si registrano in Italia casi di trasmissione di malattie infettive post trasfusione, dati del

Centro Nazionale Sangue)

Dichiara:
- di essere stato informato che le accurate verifiche e i trattamenti cui vengono sottoposti il sangue e
i suoi derivati, nonché i controlli e le visite mediche eseguite sui donatori di sangue, tutti conosciuti
e periodici, da parte degli operatori del Servizio Trasfusionale rendono, da numerosi anni a questa
parte, del tutto eccezionale I’eventualita di infezione da malattie trasmissibili;
- di essere stato informato che il sangue e gli emoderivati vengono dunque utilizzati solo quando si
rende assolutamente necessario;
- di essere stato informato che esistono inoltre alcune situazioni cliniche, che permettono I’utilizzo di
tecniche alternative alla trasfusione di sangue da donatore, ad esempio quali:

- la terapia con ferro endovena, in caso di anemie da carenza di ferro non acute

- l'autodonazione (la trasfusione cioé del proprio sangue predonato) in alcune ben definite
situazioni cliniche

- il recupero delle perdite di sangue, che pud venire effettuato sia durante I’intervento che
dopo I’intervento (ovvero il sangue perso pud essere drenato, filtrato con apposita apparecchiatura,
reinfuso)

- I’emodiluizione
grazie alle quali le complicanze della trasfusione sopra descritte, seppure eccezionali, possono essere
ulteriormente ridotte;
- di essere a conoscenza che le pili frequenti reazioni avverse (circa 1 reazione ogni 100 sacche
trasfuse, Fonte: Rapporto IstiSan 21/14) sono manifestazioni di tipo allergico o reazioni febbrili non
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allergiche (febbre, brividi, nausea, vomito, orticaria ed ipotensione) e che si verificano nello 0.1-1%
dei casi;

- di essere a conoscenza che vengono effettuate ripetute verifiche sul sangue da somministrare e su
ogni specifica sacca o preparato di emoderivati opportunamente individuata a priori per evitare
reazioni di incompatibilita che possono essere anche fatali (0.34 % di tutte le reazioni, 1 ogni 160.000
trasfusioni);

- di essere a conoscenza che tale consenso ¢ libero da pressioni, revocabile in qualsiasi momento,
eventualmente delegabile a terzi di fiducia preventivamente autorizzati per iscritto;

- di assumersi ogni responsabilita che possa derivare da conseguenze del rifiuto alle prestazioni

sanitarie di cui sopra.

Dichiara:
® di essere stato informato/a sulla necessita di sottoporsi al trattamento, sullo scopo e le

modalita del trattamento proposto, sulle sue conseguenze ed eventuali complicanze, sui
limiti del trattamento, sugli eventuali effetti collaterali che ne possono derivare, sulle
alternative possibili, ove presenti;

= di essere stato edotto anche in merito ai rischi derivanti dalla scelta di non sottopormi al
trattamento proposto;

= di aver fornito tutte le informazioni sul proprio stato di salute e di non avere in atto
patologie riportate nelle controindicazioni;

= diaver chiaramente compreso quanto illustratomi dal Personale Sanitario;

= diaver avuto il tempo sufficiente per decidere;

= di essere consapevole sull’impossibilita a procedere nel trattamento trasfusionale in caso
di mancata sottoscrizione del presente consenso;

= di essere a conoscenza della possibilitd di revocare il presente consenso in qualsiasi
momento prima dell’inizio del trattamento;

= di non avere altre osservazioni;

= di prestare, liberamente e consapevolmente, il proprio consenso/dissenso al trattamento

trasfusionale proposto secondo schema illustratomi.

Il/La sottoscritto, avendo perfettamente compreso tutte le informazioni sopra riportate,

Accetta [ ] trasfusione di sangue [ ] somministrazione di emocomponenti [ ]
Rifiuta [ ] trasfusione di sangue [ ] somministrazione di emocomponenti [ ]
Luogo e Data Firma del Paziente

Firma del Medico

Firma del Rappresentante Legale
In caso di revoca delle terapie concordate:

Luogo e Data

Firma del Paziente

Firma del Medico
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Allegato 2- MODULO SIT - RITIRO EMOCOMPONENTI

Pag. 1/1

Modulo
“@ ARNAS G . BrOtZU 8. C. lmm‘u.noem:l'(olugm c T [
olle Centro Trasfi le

Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione Data di emissione: 14.12.2021

MODULO RITIRO EMOCOMPONENTI

B {1530 1 L |« By s e R e T S,

Al Servizio di Immunocmatologia ¢ Trasfusione — Az. Osp. “G.Brotzu™ Cagliari
Paziente

Cognome

Nome

Data di nascita

Gruppo

Reparto

Emazie
Piastrine
Plasma
Referto

I richiedente
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Allegato 3- MMODULO SIT - CONSEGNA

S.S. REGIONE SARDEGNA - ARNAS "G.BROTZU" - CAGLIARI
S.C.Immunocmatologia ¢ Centro Trasfusionale
Direttore: Dr.ssa Maria Giulia Fadda
Tel: 070539347 Fax: 070539246

f Modulo di consegna

2 ARNAS G.Brotzu
eoflo Azienda dl Rillevo Nazionale
ed Alta Specializzazione

A

(Paziente:

Data di nascitz: ¢ sesso:

Gruppo Sanguigno: Fattore Rh(D): Fenotipo Rh: Sistema Kell:
\TCI: Identificazione anticorpi J
(Richiesta n.: del R
Richiedente Destinazione
Ospedale: Ospedale:
\_ Reparto: —_— Reparto: - .
Emocomponente Emogruppo N

(Numero unita

Data scadenza sacca
Lavorazioni: Irradiazione 30 Gy
Assegnala da:

Esito prove di compatibilita
note:

\Unité consegnata in data:

[ DA CONSERVARE IN CARTELLA CLINICA

)

1

taghiare lungo Ia linea taticpginta

5.5. REGIONE SARDEGNA - ARNAS "G.BROTZU" - CAGLIARI
S.C.lmmunocmatologia ¢ Centro Trasfusionale

ofe) ARNAS G.Brotzu

ojlo Azienda dl Rillevo Nazionale
i Direttore: Dr.ssa Maria Giulia Fadda
Al 3
LM IRscIRAtons Tel: 070539347 Fax: 070539246
r Paziente:

Data di nascita: sesso:

Gruppo Sanguigno: Fattore Rh(D): Fenotipo Rh: Sistema Kell:
¥TCI: Identificazione anticorpi J
Richiesta n.: del )
Destinazione Ospedale: "m”lll ||”||”""
| Unita consegnata In data: . Reparto: J
(Numero unita Emocomponente Emogruppo \
[T (T IS o seslo
Trasfusa in data
eventuali reazioni
Si certifica che l'unita & stata gestila secondo quanlo previsto
Resa in Data alle ore dal D.M. 2/11/15 all. VII, par. E, punto 2, E' integra.

E' stata conservata a norma per:

O emazie concentrate a +4° + 2°C

Q plasma fresco congelato a < -25°C

Q piastrine a +22° + 2°C in agitazione continua

in apparecchiature autorizzate e qualificate. E' stata trasportata come da protocollo aziendale.
\ il Medico di reparto

[ DA RESTITUIRE AL SIT

Q plasma fresco scongelato a +4° & 2°C

Stempato | 161072024
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Allegato 4 - MODULO SIT - CONTROLLO DELLA COMPATIBILITA IMMUNOLOGICA

Check Check
1" 0p 2°0p
Controllo della compatibilitd immunologica teorica confrontando i dati presenti
su ognl singola unita con quelli della richiesta, referto di gruppo sanguigno e le l I l l
attestazioni di compatibilitd delle unita con il paziente
Firma Medico Firma Op. Sanitario
A LETTO DEL PAZIENTE
Ispezione della unita di emocomponenti per la presenza di anomalie [ j l ]
Identificazione del ricevente: richiesta al paziente dei propri dati identificativi: 5
cognome , nome e data di nascita I ] l J
Identificazione del ricevente: verifica dei dati identificativi con quelli riportati nel
braccialetto * . I ] [ J
Identificazione del ricevente: verifica dei dati identificativi con quelli riportati su
ogni singola unita da trasfondere ” l [ I

Firma 17 QOPEratORE o numsicsissismsasiimniaes Firma 2° Operatore ...
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Allegato 5- MMODULO SIT - NOTIFICA INCIDENTE GRAVE
o Modulo Pag, 1/1
- ARNAS G.Brotzu s EA ¢ ST-M-067 | Revisione n.01
(-] Centro Tras e

o Azienda di Rllievo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Data di emissione: 14.12.2021

NOTIFICA INCIDENTE GRAVE

Servizio Trasfusionale

Data notifica:

Data incidente:

Luogo dell’incidente
(sclezionare una voce)
[J Articolazione organizzativa del S.T. [J _Unita di Raccolta associativa
[J_Struttura trasfusionale ] Reparto
| [J Mezzo di trasporto
Fase del processo trasfusionale
(sclezionare una voce)
1 Controllo donazioni | O Raccolta [0 Lavorazione
[0 Conservazione [ Distribuzione [0 Materiali
O Alwo:
Tipologia dell’incidente
(selezionare una voce)
[J _Difetto del prodotto trasfusionale [J Difetto del materiale
[J _Malfunzionamento delle apparccchiature [0 Errore individuale
[J Errore organizzativo (di processo) 0 Alwo - -
Descrizione dell’incidente

[0 Segnalazione di allerta rapido — Richiesta d’intervento

Valutazione dell’incidente

Analisi delle cause profonde:

Provvedimenti correttivi adottati:

Data provvedimenti:

Data elaborazione 23/10/2024
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Allegato 6 - MODULO SIT - NOTIFICA NEAR-MISS
& — Modulo Pag. 1/2
—.P ARNAS G.Brotzu e - ST-M-070 | Revisione n.01
efle Azienda di Rilievo Nazionale Centro Trasf
ed Alta Specializzazione Data di emissione: 14.12.2021
NOTIFICA NEAR-MISS
Reparto
notificante:

Data segnalazione:

Data / ora
cvento:

Codice

Paziente

Iniziali: Cognome Data Sess | M F
Nome Nascita o

Indicazione Terapia

Trasfusionale:

Note

Condizioni pre-esistenti Si No | ND

Gravidanza/IVG n.
gravidanze:

Precedente trasfusione

Pregresse reazioni trasfusionali
Immunodepressione

Anemia emolitica autoimmune

Piastrinopenia autoimmune

Altre informazioni cliniche/anamnestiche
rilevanti

Data elaborazione 23/10/2024
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& % Modulo Pag. 2/2
] . C. Immu tologia e
ARNAS G.Brotzu o ST-M-070 | Revisione n.01
ofe Azienda di Rilievo Nazionale Centro Tras
ed Alta Speciallzzazione Data di emissione: 14.12.2021
Tipo errore
(sclezionare una voce)
[] Errata etichettatura emocomponente [ | Errata etichettatura campioni pretrafusionali
Err?re di determinazione di gruppo O | Etrore test pre-trasfusionale
dell’emocomponente
Prelievo paziente crrato [ | Trasfusione emocomponente scaduto
Utilizzo di unita non destinata al pazicnte [ | Trasfusione emocomponente non appropriato
Richiesta emocomponente non appropriato
Luogo
(selezionare una voce)
Reparto [J | Trasfusionale
Emergenza /Terapia intensiva [] | Sala operatoria
Day — Hospital 1 | Ambulatorio
Domicilio

Data elaborazione 23/10/2024
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Allegato 7- MODULO SIT - NOTIFICA REAZIONI TRASFUSIONALI INDESIDERATE GRAVI

(f%

Azienda di Rilievo Nazionale

_‘.H g
ed Alta Specializzazione

~2le ) ARNAS G.Brotzu

Modulo

Pag. 1/2

S.C.Im logia ¢

ST-M-071

Revisione n.01

Centro Trasfusionale

Data di emissione: 14,12.2021

NOTIFICA REAZIONI TRASFUSIONALI INDESIDERATE GRAVI

Reparto notificante:

Data segnalazione

Data/ora evento

Codice P
Iniziali : Nome Cognome Data Nascita S EI [E]
Sintomi
(selezionare una o pil vocl
O Brividi O cCeralea 0O Cianosi 0 Dispnea
[0 Dolore lombare 0 Dolore toracico O Edemas O Ematuria
OO0 Emoglobinemia O Emoglobinuria O Febbre (aum.>2°C) O Iperkaliemia
0 Ipertensione O Ipocalcemia [0 Ipotensione O 1potermia
O Ittero O Nausea vomito O oOligo anuria O Orticaria
OO0 Sanguinamenti
O Porpora O Prurito O Reaz. Vasomotoria inepleqabill
O Segni di CID O shock O Tachicardia O Tosse
O Aitro y

Indicazione Terapia Trasfusionale

Note

Condizioni pre-esistenti

Si No ND

Gravidanza/IVG

n. gravidanze:

Precedente trasfusione

Pregresse reazionl trasfusionali

Immunodepressione

Anemia emolitica autoimmune
Piastrinopenia autoimmune

Data elaborazione 23/10/2024
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Azienda di Rilievo Nazionale Centro Tr le

ed Alta Specializzazione Data di emissione: 14.12.202]

ioni cliniche/a iche rilevanti:

Aitre infor

Data Trasfusione

Trasfusione Completata:

Unita trasfuse

ora fine ___

orainizio ___ :

Luogo trasfusione:

Codice/n. unita: | | O omologa O Autologa
Emocomponente: l
cMv

Compatibilita
0O omogruppo O ABO compatibite

Irradiazione
O Irradiata
O wvon irradiata

O cMV negativa
0 €MV non testata

O AB0 non compatibile
Leucodeplezione
O in laboratorio 1 al letto del paziente

Inattivazione virale
0O 81 di metilene O Quarantena [ Ribofiavina O Psoraleni

Leucodeplezione
O in laboratorio 1 al letto del paziente

O Non leucodepieta O Non trattata

Codice/n. unita: | |_ O omologa 0 Autologa

Emocomponente: |

Compatibilita Irradiazione CcMV

O omogruppo [0 ABO compatibite O Irradiata O CMV negativa

01 AB0 non compatibile O Non irrad O cMV non testata
Inattivazione virale

O 8lu di metilene O Quarantena [ Riboftavina O Psoralent
O Non trattata

O Non teucodepleta

Codice/n. unita: | [ O omologa 0 Autologa

Emocomponente: |

Compatibilita Irradiazione cMV

O omogruppo O ABO compatibile O Irradiata O cmvV negativa
O Non irradiata O crV non testata

O ABO non compatibile

Leucodeplezione
O in taboratorio 01 af letto del paziente

Inattivazione virale
0O Biu di itene O Quar
O Non trattata

a O Riboflavina O Psoraleni

0 Non leucodeplets

Data elaborazione 23/10/2024

Gravita Persistenza Imputabilita
O Nessun sintomo OO Risoluzione entro poche ore O Non valutabile
O sintomatologlia lieve (nessun = A <

intervento terapeutico) O Risoluzione entro pochl glorni O Esclusa/ Improbabile
O Sintomatologia con necessita di

inbervinto teFapeutics O Risoluzione completa entro 6 mesi | 001 Possiblle
O Sintomatologia grave che OO Persistenza della patologia entro i

| richiede procedure rianimatorie 6 mesi O Probabile
O M™orte O Non disponibile 0O Certa
Ulteriori osservazioni / Ipotesi diag tica:
Rev. 0/02
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Allegato 8 - MIODULO SIT - SEGNALAZIONE EVENTO AVVERSO/INCIDENTE
EMOCOMPONENTI AD USO NON TRASFUSIONALE

Modulo Pag. 1/1

S.C. I
Centro Trasfusi

ST-M-164 | Revisione u.00

- ARNAS G.Brotzu
eoje Azienda dl Rillevo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Data di emissione: 12.07.2023

SEGNALAZIONE EVENTO AVVERSO/INCIDENTE
EMOCOMPONENTI AD USO NON TRASFUSIONALE
SHOUEtUra:-SENTARIE. o1 sarses iz s s Ay T s pa s sa S T AR  a s s s a et

IndIrizzo. iivivasinsinasi e R SR

Riferimento per la segnalazione
FEIeTON0, or sxorscmvissssrivese
Dati paziente:

LOENGIE 8 THOMIS . oy e sosos oo s s a5 RS R S RN RSN SN A data nascita ....ccoccccviennennnn.
Segnalazione: O Evento Avverso O Incidente

Emocomponenti per uso non trasfusionale
Tipo prodotto Codice

Data ed ora di preparazione Data ed ora di applicazionc

Segni ¢ sintomi della reazione

Prurito Shoek
Orticaria Cianosi
Anafilassi Dispnea
Brividi Nuusea vomito
Dolare toracico

Febbre (aumento >2° C)

Reazione vasomotoria Tachicardia

Ipotensione Altro
Gravith
0 Nessun ritorno 0 Risoluzione antro 24 ore
I Sintomatologia lieve (non intervento terapeutico) 1 Risoluzionc entro pochi giomi
2 Sintomatologin acuta (si inlervento terapeutico) 2 Risoluzione completa entro 6 mesi
Brividi Nausca vomito

Data elaborazione 23/10/2024
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Anamnesi:

Stato del paziente

O Cosciente e collaborante O Cosciente O non cosciente

Deserizione incidente processo di produzione e di utilizzo:

Data scgnalazione: ...........................
Cognome € Nome Segnalatore ..........eeecueeeeonoiinin s veeeeeeaennnns

DR ANVIAIE B : oy o e Ty S 5355 s o s mmmanmgant

COMCIBSIONES ;o vronrsries o0y S N 45 AR s A A 3 A e R S S S e e
Cogriome e NOME s Gansiii s idesoisdGonmd s FIrma......oooiiiiiiiiiecc e,
Date: wiciviiiisiviviniionss
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ALecare 17

PROCEDURE PER GARANTIRE LA SICUREZZA DELLA TRASFUSIONE

Al Prelievi ematici per indagini immunoematologiche ¢ pre-trasfusionali

I I campioni di sanguc destinati alla tipizzazione eritrocitaria, alla ricerca di anticorpi irregolari
anti-eritrocitari ¢ all’esecuzione delle prove di compatibilita, devono essere raccolti in provette
sterili, ognuna identificata in modo univoco con le gencralita anagrafiche del paziente
(cognome, nome, data di nascita), la data del prelievo ¢ la firma di chi ha cffettuato il prelievo.

2 Nel caso di campione cmatico di accompagnamento ad una richiesta di emocomponenti, deve
essere riportata anche I"ora del prelievo.

B. Richiesta di emocomponenti
I La richiesta di emocomponenti deve indicare:
LI le gencralita anagrafiche del paziente (cognome, nome, sesso, data di nascita)
1.2 idati nosologici del paziente (ospedale, reparto, codice identificativo/nosografico ove
disponibile)
il tipo ¢ la quantita/volume degli emocomponenti richiesti

1.3

1.4 la patologia e il motivo della richiesta in modo che risulti chiara I"indicazione alla
trasfusionc

1.5 il grado di urgenza

1.6 idati di laboratorio essenziali per la valutazione di appropriatezza della richiesta e per la
scelta degli p ida gnare

1.7 i dati di anamnesi immunoematologica (gravidanze ¢ trasfusioni pregresse)

1.8 la data ¢ I'ora della richiesta.

2. La richiesta deve riportare in forma leggibile il cognome ¢ nome ¢ la firma del medico
richiedente, nonché¢ il cognome ¢ nome e la firma di chi ha effettuato il prelievo dei
campioni ematici destinati alle indagini pre-trasfusionali,

3. La richiesta deve essere compilata su apposito modulo fornito dal servizio trasfusionale,
approvato dal Comitato ospedaliero per il buon uso dcl sangue e dalla direzione sanitaria
aziendale/ospedaliera, ovvero su carta intestata del medico richiedente in caso di paziente
domiciliare, o su carta intestata della struttura sanitaria di degenza del ricevente.

4. La richiesta di emocomponenti pud csscre trasmessa per via clettronica, secondo specifiche
procedure definite dal servizio trasfusionale, condivise con le strutture di ricovero ¢ la
dirczione sanitaria. Sc la richiesta in formato elettronico non prevede I'apposizione della
firma elettronica digitale valida ai sensi di legge, essa deve esserc comunque seguita, prima
della consegna degli emocomponenti, dall'invio di richicsta cartacea firmata dal medico
richiedente.

Ai fini di garantire la tracciabilita, copia della richiesta di cmocomponenti deve essere

conservata nclla cartella clinica o nella documentazione sanitaria del paziente.

6. La richiesta di emocomponenti é accompagnata da un campione di sangue del ricevente per
I’cffettuazione delle indagini pre-trasfusionali.

7. Specifiche procedure, predisposte dal scrvizio trasfusionale e condivise nell'ambito del

Comirtato ospedaliero per il buon uso dcl sangue, devono definire le situazioni in cui le
condizioni cliniche del pazicnte non conscntono I'esecuzione del prelievo ed il conscguente

invio del campione di sangue di cui al punto precedente.
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Specifiche procedure definite dal servizio trasfusionale devono descrivere i criteri, le
modalita di effettuazione e gestione delle richieste, ¢ di scelta degli emocomponenti (con
particolare riguardo al gruppo sanguigno), nei casi di urgenza/emergenza in cui non sia
possibilc seguire le normali procedure per la determinazione del gruppo sanguigno e per
I'esecuzione delle indagini pre-trasfusionali.

Nel caso di type & screen la validita temporale delle indagini pre-trasfusionali & di 90 giomi
nel paziente mai trasfuso o non trasfuso negli ultimi 90 giorni ¢ non trasfuso
successivamente al prelievo. Negli altri casi, inclusa la donna in gravidanza, la validita
temporale delle suddette indagini ¢ di 72 ore dal prelievo.

Assegnazione degli emocomponenti ¢ indagini pre-trasfusionali

Nell'ambito del Comitato ospedaliero per il buon uso del sangue devono essere predisposte,
¢ periodicamente aggiornate in rclazione al progresso tecnico-scientifico, linec guida per
I'utilizzo clinico appropriato degli emocomponenti labili ad uso trasfusionale ¢ dei principali
medicinali emoderivati, comprendenti anche protocolli finalizzati alla prevenzione del
ricorso alla trasfusionc con particolare riferimento alla preparazione del paziente a
trattamenti chirurgici programmati. Tali lince guida devono essere distribuite in forma
controllata agli utilizzatori. E' cura delle direzioni sanitarie effettuare periodici controlli
della loro conforme applicazione ¢ ad adottare le nceessarie azioni correltive e preventive a
fronte della rilevazione di deviazioni significative o ripetute.

Il servizio trasfusionale, previa condivisione nell'ambito del Comitato ospedaliero per il
buon uso del sanguc, predispone ed applica una specifica procedura per la valutazione
dell’appropriatezza clinica delle richieste, comprendente i comportamenti da tenere in caso
di richicste trasfusionali valutate come non appropriate. Il servizio trasfusionale riferisce
periodicamente, almeno ogni tre mesi, alla direzione sanitaria ¢ al Comitato ospedalicro per
il buon uso del sangue in merito agli esiti della suddetta valutazione.

11 servizio trasfusionale predispone una procedura per I'assegnazione di emocompanenti che
garantisca una appropriata selezione degli stessi, con particolare riferimento alle donne in
eta fertile, ai pazienti politrasfusi ¢ ai pazienti in eti neonatale ¢ pediatrica, nonché
I"esccuzione di indagini idonee ad accertare la compatibilita tra donatore e ricevente.

- Per I'assegnazione di cmocomponenti eritrocitari deve essere garantita I'esecuzione delle

seguenti indagini pre-trasfusionali:

4.1 prima determinazione del gruppo ABO (prova diretta ¢ indiretta) e del tipo Rh(D) del
ricevente, eseguita anche in tempi antecedenti Ja richiesta, nel rispetto dei criteri di

sicurezza relativi alla identificazione del paziente;

4.2 controllo del gruppo ABO (prova diretta) e del tipo Rh(D) del ricevente su campione di
sangue prelevato in momento diverso rispetto al campione utilizzato per la prima
determinazione del gruppo sanguigno. Il cantrollo del gruppo ABO (prova diretta) c del
tipo Rh(D) dcl ricevente deve essere ripetuto ad ogni richiesta trasfusionale, sul
campione ematico che accompagna la richiesta stessa;

4.3 ricerca di alloanticorpi irrcgolari anti-eritrocitari, volta ad escludere la presenza di
anticorpi irregolari di rilevanza trasfusionale; nel neonato, al primo evento trasfusionale,
la ricerca pud essere effettuata sul sicro materno;

Rev. 0/02 Pag. 32 di 36




ARNAS G.Brotzu | RIDUZIONE DEL RISCHIO DI ERRORE
TRASFUSIONALE E SICUREZZA i e

Azienda di Rilievo Nazionale
ASSISTENZIALI E GESTIONE

ed Alta Specializzazione

PROTOCOLLO AZIENDALE PER LA PRSQ_AZ_002

DELLA TRASFUSIONE

DEL RISCHIO

S.C. Centro Immunoematologia e Trasfusionale

28-12-2015

Supplemento ordinario n. 69 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 300

D.

Data elaborazione 23/10/2024 Rev. 0/02

4.4 prova di compatibilita tra i globuli rossi del donatore ¢ il sicro o plasima del ricevente

(prova crociata di compatibilita maggiore); nel neonato, al primo evento trasfusionale, la
prova crociata pud essere effettuata sul siero materno.

5. Nel caso di negativita della ricerca di alloanticorpi irregolari anti-critrocitari pud essere
omessa la prova crociata di compatibilita adottando le procedure di type and screen, purché
il servizio trasfusionale predisponga specifiche procedure volte a garantire la sicurezza
trasfusionale con particolare riferimento alla prevenzione dell’errore da incompatibilita
ABO. Nel caso siano stati rilevati anticorpi irregolari anti-eritrocitari, lc prove crociate di
compalibilita devono essere obbligatoriamente escguite.

5.1 1l servizio trasfusionale garantisce la conservazione dei campioni di sangue del ricevente

¢ di quelli relativi ad ogni unila critrocitaria trasfusa per almeno sette giorni dopo la
trasfusione.

6. Per I'assegnazione di emocomponenti non eritrocitari deve essere garantita l'esecuzione delle
scguenti indagini pre-trasfusionali:

6.1 prima determinazione del gruppo ABO (prova diretta e indiretta) ¢ del tipo Rh(D) del
ricevente, eseguita anche in tempi antecedenti la richiesta, nel rispetto dei criteri di
sicurezza relativi alla identificazione del paziente;

6.2 controllo del gruppo ABO (prova dirctta) e del tipo Rh(D) del ricevente su campione
di sanguc prelevato in momento diverso rispetto al campione utilizzato per la prima
determinazione del gruppo sanguigno.

Consegna, trasporto ¢ tracciabilita degli emocomponenti assegnati
I. All'atto dclla consegna degli emocomponenti, il servizio trasfusionale deve applicare

una specifica procedura .per la verifica della identita del ricevente cui sono state
assegnate le unita delle quali viene richiesta la consegna.

AlPatto della consegna, ogni unita di emocomponenti & accompagnata da apposita
modulistica recante le informazioni relative agli emocomponenti consegnati ¢ al
ricevente cui gli emocomponenti stessi sono destinati.

Su ogni unitd di emocomponente assegnata & applicata un’ctichetta (ctichetta di
assegnazione) recante i dati anagrafici del ricevente cui I'emocomponente & destinato,
I"attestazione di compatibilita e i dati identificativi dell'emocomponente stesso.

Il servizio trasfusionale predispone procedure atte a garantire che il trasporto degli
emocomponenti avvenga in condizioni che consentono di mantenere I'integritd dei
prodotti. Dette procedure devono essere convalidate ¢ riconvalidate periodicamente o a
fronte di modifiche rilevanti,

Gli emocomponenti devono essere ispezionati immediatamente prima dell’avvio al
trasporto ed in caso di riscontro di eventuali anomalic devono essere segregati ¢ valutati
per una eventuale successiva eliminazione.

La trasfusione deve essere registrata nella cartella o documentazione clinica del
ricevente; devono essere registrali numero, tipo e codice identificativo degli
emocomponenti trasfusi (anche mediante apposizione in cartella/documentazione
sanitaria della etichetta di assegnazione dell’unita di emocomponente), data ¢ ora
dell’inizio della trasfusione, parametri vitali all’inizio della trasfusione, data ¢ ora della
fine della trasfusione, parametri vitali al termine della trasfusione registrati entro ¢ non
oltre 60 minuti dal termine della trasfusione, eventuali reazioni avverse rilevate ed il

trattamento conseguentemente effettuato .
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7. La struttura nell'ambito della quale viene effettuata la trasfusionc deve far pervenire
sistematicamente al servizio trasfusionale la dichiarazione di avvenuta trasfusione e di

eventuali reazioni avverse.
8. In caso di reazioni avverse gravi, il servizio trasfusionale assicura le valutazioni, le
registrazioni ¢ le notifiche previste dalle normativa vigente.

E. Gestione delle Unita non utilizzate
1. Qualora I'unita di ocomp richicsta ¢ consegnata non venga utilizzata, il
richiedente provvede alla restituzione della stessa al servizio trasfusionale nel piii breve
tempo possibile dalla conscgna.

2. L'unita restituita deve essere accompagnata da una documentazione attestante la sua
integrita e 'osservanza delle istruzioni relative alla sua conservazione e trasporto,
definite nell'ambito del Comitato ospedaliero per il buon uso del sangue.

F. Procedurc per Ia prevenzione delle reazioni da incompatibilith ABO al lctto del
paziente

I. Al fine di garantirc un elevato livello di sicurezza della trasfusione, con particolare
riferimento alla prevenzione delle reazioni da incompatibilita ABO, & introdotto I"utilizzo di
braccialetti identificativi per tutti i pazienti candidati a terapia trasfusionale in regime di
ricovero ed ambulatoriale.

2. Presso ogni struttura in cui si effettuano trasfusioni di emocomponenti sono predisposte ed
applicate specifiche procedure per garantire la sicurezza del paziente candidato alla
trasfusione. Tali proccdure sono condivise nell'ambito del Comitato ospedaliero per il buon
uso del sangue, con il coinvolgimento delle funzioni aziendali deputate alla gestione del
rischio clinico. Analoghe procedure sono rese disponibili ed applicate in caso di trasfusioni
di emocomponenti cffettuate in regime ambulatoriale e domiciliare.

All'atto del prelievo dei campioni di sanguc necessari per stabilire la compatibilita
immunologica fra unita di sanguc ¢ ricevente, il paziente deve essere identificato in modo
univoco mediante i propri dati anagrafici (nome, cognome ¢ data di nascita), con particolare
attenzione alle omonimic. Deve cssere garantito il corretto abbinamento fra i campioni di
sangue prelevati, la richiesta di trasfusione e il paziente. Lc provette ¢ le richieste sono
trattate conformemente a quanto previsto ai paragrafi A ¢ B.

I dati obbligatori minimi da riportare sugli appositi braccialetti identificativi sono:
cognome, nome, data di nascita, sesso. In caso di paziente collaborante & essenziale la sua
identificazione attiva in tutte le fasi del processo di trasfusione (richiesta di declinare
attivamente le proprie generalitd). Per il paziente non collaborante I’identificazione attiva
pud essere effettuata attraverso un parente o tutore se presenti. Nell'ambito delle procedure
di identificazione di cui al precedente comma 3 del punto F, la struttura sanitaria presso cui
si_eseguono trasfusioni clabora, valida e implementa una procedura di identificazione
univoca per gestire in sicurezza i casi di paziente non identificabile.

Prima della trasfusione le unita di emocomponenti devono esscre ispezionate per
evidenziare I'eventuale presenza di anomalie ¢, in caso di riscontro di anomalie, le unita
devono essere restituite al servizio trasfusionale per i provvedimenti del caso.

6. [l pazicntc candidato alla trasfusione di emocomponenti, preventivamente informato che

tale procedura pud non essere completamente esente da rischio, & tenuto ad esprimere per
iscritto il proprio consenso o dissenso, attraverso il modulo di cui al paragrafo G. 1l medico

w

>

w

g B
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.La trasfusione & escguita sotto la responsabiliti del medico,

responsabile della trasfusione deve verificare la presenza in cartella del consenso informato
soltoscritto dal paziente.

Un medico ¢ un infermicre devono procedere ai controlli di identita, corrispondenza ¢
compatibilita immunologica teorica confrontando i dati presenti su ogni singola unita di
emocomponenti con quelli della richiesta e della documentazione resa disponibile dal
servizio trasfusionale, quali il referto di gruppo sanguigno e le attestazioni di compaltibilita
delle unita con il paziente. Tali controlli devono essere documentati.

L’identificazione del ricevente deve essere effettuata al letto del paziente individualmente
da due operatori sanitari immediatamente prima dell’inizio della trasfusione. T controlli
devono essere documentati ¢ registrati su una scheda, secondo lo schema riportato al
paragrafo H, compilata ¢ sottoscritta da entrambi gli operatori.

L’identificazione del ricevente deve sempre essere effettuata con la collaborazione del
pazicnte, ove le sue condizioni cliniche lo consentano, mediante la richiesta di declinare
attivamente le proprie generalitd (nome, cognome e data di nascita) e deve sempre includere
la verifica dei dati identificativi riportati sul braccialetto, confrontati con quelli riportati su
ogni singola unita da trasfondere ¢ sulla documentazione di assegnazionc delle unita di
emocomponente.
La registrazione dell'cvento trasfusionale deve essere effettuata conformemente a quanto
prescrilto al paragrafo D, punto 6.

che deve essere
tempestivamente disponibile in caso di reazioni avverse. 1l paziente & tenulo sotto
osservazione, in particolarc nei primi 15-20 minuti dall'inizio della trasfusione, al fine di
rilevare tempestivamente eventuali reazioni avverse. Immediatamente prima ¢ non oltre 60
minuti dopo la trasfusionc sono rilevati e registrati in cartella i segni vitali (temperatura,
frequenza cardiaca, pressione arteriosa). Inoltre, il paziente & monitorato nelle 24 ore
successive alla trasfusione per I'insorgenza di cventuali reazioni avverse tardive. In caso di
dimissione di paziente in ricovcro ordinario entro le 24 ore dalla trasfusione e in caso di
paziente in day hospital, ambulatoriale o domiciliare, lo stesso & adeguatamente istruito in
merito alla necessita di contattare un medico di riferimento in caso di comparsa di segni o

sintomi inattesi.

G. Consenso informato alla trasfusione

lo sottoscritto/a NAO 8 oeoeieeiceccare e e il ... sono stato
informato dal dott. che per le mie condizioni cliniche
potrebbe essere necessario essere sottoposto a trasfusioni di sangue ¢ di cmocomponenti ¢/o
la somministrazione di emoderivati, che tale pratica terapeutica non & completamente
esente da rischi (inclusa la trasmissione di virus di malattie infettive trasmissibili, quali
AIDS, epatite B, epatitc C ecc). Ho ben compreso quanto mi & stato spiegato dal dott.
................................. sia in ordine alle mie condizioni cliniche, sia ai rischi connessi alla
trasfusione come a quelli che potrebbero derivarmi se non mi sottoponessi alla trasfusione.

[1 Acconsento [] Non acconsento

ad essere sottoposto alle trasfusioni o alla somministrazione emoderivati che si rendono

necessarie per tutta la durata della terapia.
Data i Firma ....

Firma del medico che acquisisce il consenso:........ *9assessnronnrsanss
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Allegato 10 - MODULO SIT - A CURA DEL CNS UN SEMPLICE DECALOGO

NA%lonaLE T
SANGUE /A<

A CURA DEL CNS UN SEMPLICE DECALOGO
per la prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilita di gruppo sanguigno (ABO)

1) Presso ogni ospedale devono essere predisposte ed applicate specifiche procedure per garantire la
sicurezza del paziente candidato alla trasfusione; di norma, tali procedure sono condivise nell'ambito dei
Comitati ospedalieri per il buon uso del sangue, previsti dalla legislazione vigente.

2) La trasfusione deve essere richiesta solo a fronte di appropriate necessita cliniche del paziente.

3) Deve essere garantita la completa tracciabilita di tutte le operazioni del processo trasfusionale "da vena

a vena" (dal donatore al ricevente).

4) All'atto del prelievo dei campioni di sangue del paziente necessari per stabilire la compatibilita
immunologica fra unita di sangue e ricevente, il paziente deve essere identificato in modo univoco
mediante i propri dati anagrafici, con particolare attenzione alle omonimie. Deve essere garantito il
corretto abbinamento fra i campioni di sangue prelevati, la richiesta di trasfusione ed il paziente; le
provette devono essere firmate da chi effettua il prelievo; la richiesta deve essere sottoscritta dal medico

che la effettua.

5) All'accettazione della richiesta e delle relative provette, il Servizio Trasfusionale (ST) deve verificare la
corrispondenza dei dati anagrafici del paziente riportati sulla richiesta e sulle provette. Il medico del ST
deve valutare I'appropriatezza clinica della richiesta e, ove necessario, fornire la consulenza trasfusionale al
collega richiedente.

6) Deve essere garantita una rigorosa accuratezza di tutte le operazioni finalizzate alla assegnazione e
determinazione della compatibilita immunologica delle unita di sangue, oltre ad una doppia

determinazione del gruppo sanguigno del paziente eseguita su due diversi campioni, prelevati in tempi
diversi, in tutti i casi in cui cid sia possibile in relazione alle condizioni cliniche del paziente stesso.

7) In fase di consegna delle unita di sangue al reparto, il ST deve garantire un rigoroso controllo delle unit3
di sangue e della corrispondenza delle stesse con il paziente destinatario.

8) In reparto, prima di ogni trasfusione, deve essere garantita la corretta identificazione del paziente e la
verifica dell'abbinamento univoco fra il paziente stesso e le unita di sangue da trasfondere.

9) Prima di ogni trasfusione, & compito del medico responsabile della trasfusione verificare la compatibilita
teorica di gruppo sanguigno fra paziente e unitd di sangue da trasfondere, avvalendosi della
documentazione resa disponibile dal ST, con particolare riferimento alla etichetta di assegnazione che, di
norma, & applicata direttamente su ogni unita di sangue da trasfondere.

10) In corso di trasfusione, il paziente deve essere adeguatamente assistito, in particolare nei primi 15
minuti, durante i quali possono pit probabilmente manifestarsi | segni e sintomi delle reazioni da
incompatibilitd di gruppo sanguigno. L'avvenuta trasfusione deve essere registrata nella cartella clinica
(precisando I'ora di inizio e l'ora di fine della stessa) e sempre notificata al ST. Devono, infine, essere

riportate al ST eventuali reazioni avverse.
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