
La sicurezza al letto del 

malato:

L’esperienza del SIT ASL 2 Savona



� “Patients safeguards to prevent mistransfusion are 
inadequate….” 

� “ By administering blood without protection against 
ABO mismatching, mistransfusion subjects the 
patient to a level of care found in the 19th century. 

In questo senso, l’errore trasfusionale produce un livello di 
pratica medica simile a un intervento chirurgico senza 
anestesia, senza diagnosi di radiologia, o il trattamento di 
infezioni senza antibiotici. Così, il controllo dell’identità del 
paziente - fatto in un modo poco cambiato in 50 anni ... è 
tutto ciò che separa il paziente 21th century dalle 
conseguenze delle trasfusioni del 19 ° secolo ". 

(Dzik W.H. Transfusion 2003;43:1190-1199)



� La sicurezza della trasfusione viene declinata 
nel duplice aspetto di

tracciabilità ed 
identificazione univoca 

del paziente

tracciabilità della 
donazione/identificazione 

univoca del donatore





Dai sistemi di emovigilanza attivi in alcuni paesi emerge che le 
reazioni avverse dovute ad errori trasfusionali rappresentano 
circa il 70% di tutti gli eventi avversi e, tra queste, circa il 20% 
sono reazioni trasfusionali da incompatibilità AB0.

L’assenza o la mancata applicazione di procedure spe cifiche 
rappresenta un importante fattore di rischio che può 
determinare il verificarsi dell’evento durante una delle diverse
fasi del processo trasfusionale dal prelievo del campione per la
determinazione del gruppo sanguigno del ricevente fino alla 
trasfusione degli emocomponenti

Raccomandazione n. 5, Marzo 2008











• Attuazione Direttiva 2005/61/CE

“… che applica la direttiva del 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le 

specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualità per i servizi
trasfusionali."

Recepimento
Regioni 

Applicazione
Finanziamento

Ministeriale

Decreto Legislativo n° 207 

(9 novembre 2007)

ADEMPIMENTI



EMOVIGILANZA

• Tracciabilità ed 
identificazione univoca del 
paziente: 
la valutazione dell’incidenza 
degli eventi avversi

–– PETRA PETRA 
• (Programma sugli Errori 

Trasfusionali e 
Reazioni Avverse) 



EMOVIGILANZA

D.L. 261 del 20 dicembre 2007

� Art 11- Tracciabilità

� A tale fine i Servizi Trasfusionali istituiscono, 
conformemente alle direttive emanate dalle regioni in 
materia e alle disposizioni vigenti (articolo 25, co mma 1, 
lettera a), un sistema di identificazione di ogni si ngola 
donazione di sangue e di ciascuna unita' di sangue o  di 
emocomponenti in modo da garantire la sicura garantire la sicura tracciabilita'tracciabilita'
del donatore, della trasfusione e del ricevente. del donatore, della trasfusione e del ricevente. 

� Il sistema deve identificare senza possibilità di er rore 
ciascuna donazione singola e tipo di emocomponente.



Patogeni notiLeucociti

Batteri

Nuovi virus emergenti

Rischio residuo 
delle trasfusioni di sangue

Il Paziente

Errori di processo
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Type of eventType of event
NumberNumber

20062006
Number Number 

20072007
"Wrong blood" events where a patient received a "Wrong blood" events where a patient received a 
blood component intended for a different patient or of blood component intended for a different patient or of 
an incorrect groupan incorrect group

5454 4646

Other preOther pre--transfusion testing error (excluding transfusion testing error (excluding 

erroneous Hb)erroneous Hb)
2828 2020

Blood of the incorrect group given to recipients of AB0 Blood of the incorrect group given to recipients of AB0 
or D mismatched PBSC, bone marrow or solid organ or D mismatched PBSC, bone marrow or solid organ 
transplanttransplant

88 55

Transfusion of blood of inappropriate Transfusion of blood of inappropriate 

specification or that did non meet the patient's specification or that did non meet the patient's 

special requirementsspecial requirements
108108 9393

Inappropriate or unnecessary transfusionsInappropriate or unnecessary transfusions 5151 5050

"Unsafe" transfusion where there were "Unsafe" transfusion where there were 

handling or storage errorshandling or storage errors
7474 118118

TotalTotal 323323 332332

SHOT, 2007

IBCT : Incorrect Blood Component Transfused



SHOT: cumulative numbers of cases 

reviewed 1996-2007 (n =  4334 )
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Legge 219/ottobre 2005, 

art.21, capo VIII, comma 6 

“Ai fini della prevenzione dell’errore trasfusionale 
deve  essere adottata ogni misura di sicurezza

anche  attraverso strumenti informatici, 
ove possibile,  per l’identificazione del paziente, 
dei suoi campioni  di sangue e unità assegnate, 

sia nel Servizio  Trasfusionale che 
nel reparto Clinico”



Protocollo per il
Monitoraggio degli Eventi Sentinella

Luglio 2009

Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche sociali

Evento sentinella n. 5

Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibili tà 
AB0







BLOOD SAFETYBLOOD SAFETY

Dispositivo di sicurezza per Dispositivo di sicurezza per 

evitare gli errori trasfusionali    evitare gli errori trasfusionali    

al letto del pazienteal letto del paziente

Dispositivo Medico
Classe 1

Direttiva 93/42 CEE















Sintesi del flusso operativo

Identificazione operatore 

Identificazione univoca donatore 

Abbinamento donatore/sacca

(Dati TAG donatore → TAG sacca vuota)

Ora inizio e fine donazione

Monitoraggio temperatura  sacca

Possibilità di acquisire  dati della TAG

Inserimento nella TAG  del tipo emocomponente 

Inserimento nella TAG   di eventuali trattamenti 

Rilevazione percorso sacca nelle frigoemoteche

Rilevazione sacche in uscita (data e ora)

Monitoraggio temperatura  sacca

Acquisizione dati richiesta trasfusionale e 

campione

(Lettura TAG etichette richiesta e campione)

Selezione e abbinamento sacca con paziente

(Dati TAG paziente → TAG sacca selezionata)

Registrazione invio sacca al reparto

Identificazione univoca paziente mediante bracciale 

con TAG RFId

Identificazione operatore

Identificazione paziente da trasfondere mediante 

bracciale RFId

Al letto paziente creazione di etichette per provetta e 

richiesta trasfusionale

(Dati TAG paziente → TAG etichette richiesta e 

campione/i)

Registrazione data e ora prelievo

Invio richiesta trasfusionale al SIMT

Identificazione operatori: Infermiere/Medico

Controllo abbinamento paziente/unità

(Confronto:TAG paziente = TAG sacca → OK)

Registrazione orario inizio trasfusione

Registrazione ora fine trasfusione

(Registrazione reazioni avverse

Produzione etichetta fine trasfusione)

Trasferimento dati al dbSIMT

Predisposizione 

per trasfusione

Chiusura 

episodio 

trasfusionale

Trasfusione

Ricevimento 

unità

Accettazione 

paziente



PREMESSA

� Dal luglio 2007 al dicembre 2008 la Struttura 
Trasfusionale (ST) di Savona insieme ad un team 
di aziende di informatica, Technology
Microelettronica, ha progettato e sperimentato 
un dispositivo hardware e software per 
effettuare l’autenticazione crociata dei dati  del 
paziente con quelli delle sacche di sangue 
utilizzando la tecnologia RFId e wireless allo 
scopo di ridurre il rischio di errore nell’intero 
processo trasfusionale. 



METODI

� Il sistema ha preso in esame tutti i processi:

1. Fase di donazione, per il controllo dell’abbinament o sacca -
donatore

2. Fasi di lavorazione e conservazione, per il control lo della  
corretta apposizione dei dati sulla sacca e della s ua 
eventuale esposizione a temperature troppo elevate

3. Fase di richiesta trasfusionale , per l’identificaz ione certa 
del paziente da trasfondere e l’abbinamento sacca - paziente

4. Fase di trasfusione, identificazione certa del pazi ente da 
trasfondere e abbinamento sacca-paziente

5. Esito della trasfusione con registrazione di eventu ale 
reazione avversa



METODI

� La tecnologia RFId  è stata supportata dall’utilizz o di  dispositivi 
periferici:

� Palmari , 
� PC presso la ST e i reparti, 
� TAG RFId per le sacche, 
� Smart card RFId per  il donatore l’operatore, 
� Braccialetti RFId per  il paziente da trasfondere, 
� Etichette RFId per  provetta e  richiesta
� trasfusionale. 

I TAG RFId sono dispositivi elettronici (dall’ingle se electronic tagging
etichettare elettronicamente) che comunicano inform azioni
mediante onde elettromagnetiche (radiofrequenza).



RISULTATI 

� Nel corso della sperimentazione sono stati 
utilizzati: 
� 106 TAG donatori
� 17 TAG operatori
� 40 TAG pazienti 
� 40 TAG richieste 
� 40 TAG provetta 

� Sono state utilizzate 106 sacche, di queste 93 
(87.33%) trasfuse nei reparti , 13 (12.26%) non 
trasfuse.

� Tutti i dati sono rintracciabili  su sistema 
informatico.



CONCLUSIONI 

� Le procedure messe a punto si sono rivelate 
efficaci e di facile apprendimento da parte del 
personale addetto. Il sistema utilizzato è 
risultato completo e affidabile sia dal punto di 
vista hardware che da quello software. 

� In particolare i TAG della sacca hanno 
soddisfatto in pieno le esigenze d'affidabilità e d i 
robustezza alle sollecitazioni.

� Considerazione di rilievo emersa durante tutte le 
fasi è la necessità di una integrazione tra il 
sistema messo a punto e il software gestionale 
presente e utilizzato nel SIMT per consentire un 
ulteriore snellimento delle procedure.
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Raccolta dati: 

richieste trasfusionali

Eseguite Errori lettura

Controllo 
prelievo

740 16

Controllo 
richiesta

732 2

Periodo: agosto 2008 – settembre 2009



Raccolta dati: 

unità distribuite

Eseguite Errori lettura

Controllo 
distribuzione

1380 8

Controllo inizio 
trasfusione

1288 50

Controllo inizio 
trasfusione

1170 13

Periodo: agosto 2008 – settembre 2009



Processo 
Gricode:

SIMT Medicina 
DH

Medicina 
Interna

Unità 
controllate

200 858 428
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