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9-11-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261
ALLEGATO Il (previsto dalil’articolo 5, comma 2)
Parte A: NOTIFICA E CONFERMA DEGLI EFFETTI INDESIDERATI
Regione
(UNI)
Servizio Trasfusionale notificante
(UNI)
Paziente Sesso[F] [M] Data di nascita __/
Data della trasfusione {1 Dursta della trasfusione; Ore:
Data dell'effetto indesiderato __/__{____ Datadellasegnalazione __ /" f~

Altre informazioni cliniche rilevanti: (condizioni pre-esistenti del paziente)

S e— -~ P Anemia emolitica l
Gravidanza / IVG [SI][NO] |Pregresse reazioni trasfusmrl'ali , [SNINOI | toimmune [SI1[NO] i
- ' Piastrinopenia |
|
Pregresse trasfusioni [SI][NO] | Immunodepressione [S1] [NC] aumoimmune [S1][NO] I
Indicazione alla terapia trasfusionale {cod. UNI)
|
Luogo in cui é stata effettuata la trasfusione
U Emergenza/Terapia intensiva U | Day-Hospital Ambulatorio
U Sala operatoria U/ Degenza u Domicilio
Unita coiovolte L omologhe U autologhe
; o s . 5 e granulociti/
Codice Unita Eritrociti piastrine plasma T siout
[CJeucodepleto [Clda aferesi [JsD trattato
[eompatibile®. [CIplasmadepleto CIcmv negative [CJquarantenato
[CIdeprivatc'di B.C. [Jda bufiy coat/PRP Clirradiate
Altro s
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ALLEGATO Il (previsto dail’articolo 5, comma 2)
Parte A: NOTIFICA E CONFERMA DEGLI EFFETTI INDESIDERATI
Regione
(UNI)
Servizio Trasfusionale notificante
{(UNI)
Paziente Sesso[F][M] Data di nascita ! 5
Data della trasfusione 1 Dureta della trasfusione: Ore: ; mm /
Data dell'effetto indesiderato __ I Datadella segnalazione __f ;' >

ay, ."

Altre informazioni cliniche rilevanti: (condizioni pre-esistenti del paziente)

= . . ol Anemia emolitica
Gravidanza / IVG [SI][NO] | Pregresse reazioni trasfusmrl_alf . [SI][NO] ke bramanc [S1][NO]
o : Piastrinopenia ’
Pregresse trasfusioni [SI] [NO] Irmnunodepressnunem [SI] [NO] drniiata e, [S1][NO]
Indicazione alla terapia trasfusionale (cod. UNI)
Luogo in cui & stata effettuata la trasfusione
U Emergenza/Terapia intensiva u Day-Hospital u Ambulatorio
U | Salaoperatoria A Degenza U | Domicilio
Unita.goinvolte L omologhe U autologhe
. W i ; granulocity/
Codice Unité Eritrociti plastrine plasma Sesenall
CJomogruppey [CJeucodepleto [Clda ateresi [J80 trattato
Cleompatipile®. [CIplasmadepleto [CIemy negative [CJquarantenato
[CIdeprivato'di B.C. [lda bufty coat/PRP Clirradiate
Altro, oo
_..._..::h'.éﬁ“—"m
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Sintomi e segni biologici e/o clinici di reazione
U Prurito u Ipertensione U Oligo anuria
U Orticaria u Shock u Ematuria
L Edema U Cianosi u Dolore lombare ./
U Brividi u Dispnea u Cefalea
U Emoglobinemia u Emoglobinuria u . Sanguinaré?n ti inspiegabili
u Febbre (aumento > 2°C) ) Tosse u Porpora’ |
u Reazione vasomotoria u Dolore toracico u Segn d:CID
U Ipotensione u Ittero u AHm
u  Tachicardia U Nausea vomito p Q
I Medico che segnala la reazione: 3 T, I

[ Conclusioni della verifica sulla reazione trasfusionale =,

Reazioni trasfusionali

Reazioni trasfusionali emolitiche Errore trasfusionafe ' Altre reazioni trasfusionali
Emolisi immunologica u Errore di gruppo |_| Manifestazioni allergiche
U De ABO u Errore di paziente ) ' L Reazione febbrile non emolitica
Da Rh u Scambio di prm:eli A u  Edema polm. non cardiogeno (TRALI)
U Da Altri sistemi gruppo ematici u Scambio di unita’, U  Sovraccarico circolatorio
Emolisi non immunologica Errore awpr;é:tb n L Graft v. Host Disease (GvHT)
U Causa chimica L Reparto deggnza b Porpora post trasfusicnale
u Causa fisica 1 Trasfusionale L Emosiderosi post trasfusionale
U Causa meccanica u Dimissioﬁéfirasferimento U Inefficacia trasfusionale
Altre reazioni emolitiche Y L Altro
U Reazioni emolitiche ritardate u s 'glé"__fa_r' miss

Infezioni post trasfusionali

Infezione batterica o protozoaria

Infezione batterica
Emocoftura eseguita

Microrganismo g

Colturale della sacca eé@gui?é

‘ g
Microrganismo__., ",
By, e

Sifilide rant

& g,
Malaria i
Altri infezioni'ﬁ?mssita rie

[S1] [NO]

[S1[NOJ
(S][NOJ
[81][NO]

Infezioni virali post trasfusionali
Positivita per HIV-1/2  [SI] [NO]
Positivita per HCV [SI] [NO]
Positivita per HBV [S1] [NO]
Positivita per CMV [81] [NO]

Altri virus [SI] [NO]
Altri virus [81] [NO]

Test pretrasfusionali del paziente
[POS]
Sierologia HIV -1/2 [NEG]
[N.E. ]
[POS]
Sierologia HCV [NEG]
[N.E.]
[POS]
Slerologia HBV [NEG]
[N.E.]
[POS]
Sierologia CMV [NEG]
[NE. ]
N.E.= non eseguita
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Gravita Persistenza
u 0 Nessun sintomo u 0 Risoluzione entro poche ore
1 1 Sintomatologia lieve (nessun intervento terapeutico) 1 1 Risoluzione entro pochi giorni
u 2 Sintomatologia con necessita di intervento terapeutico U 2 Risoluzione completa entro B’-me%i
11 3 Sintomatologia grave che richiede procedure rianimatorie ||} 3 Persistenza della patolqgi;nitre i 6 mesi
U 4 Morte :
Imputabilita
Neon

U | NA | valutabile Quando non esistono dati sufficienti per valutare l'imputabilita

Quando esistono prove inoppugnabili oltre ogni ragionevole :Iubblo per attribuire I'effetto indesiderato

0 Exchian ad altre cause
u Imorobabile Quando le prove disponibili inducono chiaramente ad attnbu.u’a feffelto indesiderato a cause diverse
P dal sangue o dagli emocompanenti

e Possibile Quando le prove non consentono di attribuire con certgzza I'effetto indesiderato né al sangue o agli

emocomponenti né ad altre cause. -y, Vo,

- Quando le prove disponibili inducono chiaramente ad, attnburre I'effetto indesiderato al sangue o agli

u|2 | Probabile emocomponenti.

Quando esistono prove inoppugnabili che consen{aﬁg di attribuire oltre ogni ragionevole dubbio I'effetto
ui3 Certa indesiderato al sangue o agli emocomponenti ¥

g,

Il Medico del Servizio Trasfusionale:
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Parte B: Modello di notifica annuale degli cffetti indesiderati gravi

Regione (cod. UNL)

Servizio Trasfusionale notTICANTE (0O, UNTJ... .\ iit it it it irt s vttt ces e it entrs teaees tesaa oo ent saenes ses e an e aee tatsaeare s

Periodo oggelto della
i Tr 1 1 TE T my———y
o J).‘\R
Questa tabella si riferisce a Numerc di unitd consegnate (nmem%tphle-’ di unitd consegnate con un
[ ] Sangue intero determinato numero di emocomponenti) .
[ ] Globuli rossi 4
[ ] Piastrine Numerc di riceventi di una trasfusione (numero totale di riceventi di una
| | Plasma trasfusione con un determinato niimeto di emocomponenti) fse disponibile)
(] Altro ~ )

Numero di unitd trusluse [nymero (otale di emocomponenti (unila) trasfusi
(utilizzare w labella distinta per ciascun componente) nel corso del periodo oggette della notifica) ise disponibile)

a0

Numero Nuul‘EO di “effetti indesiderati gravi con un livello di

totale imputabilita da 0 a 3 dopo conferma (cfr. allegato 11 A)

notificaro t

Numerc di '4

Decessi

4 W
R V" non Livello Livello Livello Livello
5] vatutabite 0 I 2 3
P ¥
Emoalisi immunologica Daovuta a incompatibilita ABO Totalew....”
Dovata ad un altro
alloanticorpo

Emolisi non immunologica

o,

[ntezione batterica trasmessa per trasfusione ; ﬁ, Totale
S’
Decessi
Analilassiipersensibilita Tolale
Decessi
Lesione polmonare acuta legata‘alla trasfusione Totale
By,
1‘:?‘“ Decessi
O
Infezione virale trosmessa per HBV Totale
trasfusione £
Decessi
HCV Totale
gyﬂ%*«? Devessi
o
o
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HIV-1/2 Totale
Decessi
Aliro (specificare) Totale oy
o,
Decessi ,,‘Q;; y
Infezione parassitaria trasmessa | Malaria Totale =
per trasfusione
Allro (specificare)
Porpora post-trasfusione

Reazione immunologica trapianto contro ospite (Graft Versus

Host Disease)

Ahri effetti gravi (specificare)




