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EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

TABELLA RACCOMANDAZIONI DI BPCA

1. TIPOLOGIE E IMPIEGO EXTRAOSPEDALIERO DI EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI

1.1 E appropriato che tutti gli emocomponenti — comprese le emazie concentrate, il plasma fresco congelato, il
fibrinogeno concentrato ed emoderivati quali i fattori della coagulazione e altri — possano essere efficacemente
trasportati e somministrati in ambiente extraospedaliero. La scelta degli emocomponenti ed emoderivati da
impiegare dovrebbe essere definita nell'ambito della valutazione di governo clinico di ciascun Ente, tenendo
conto dell’'organizzazione locale e delle esigenze specifiche del contesto operativo.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 88,8%

1.2 E appropriato che, sulla base dell'esperienza italiana e dell'organizzazione dei centri trasfusionali nel Paese,
l'impiego delle emazie concentrate in ambito extraospedaliero rappresenti un'opzione valida in termini di efficacia
clinica, fattibilita operativa, trasportabilita e adeguate condizioni di conservazione.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

1.3 E appropriato che, nel paziente in shock emorragico, in aggiunta alla somministrazione di emazie concentrate,
venga considerata la somministrazione di fibrinogeno concentrato anche in ambito extraospedaliero. Tale
intervento risulta fattibile e coerente con le modalita operative suggerite dalla letteratura -

Esito: Mediana 9 | IGR 7-9 | Accordo 100%

2. REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO EXTRAOSPEDALIERO DI EMOCOMPONENTI

2.1 E appropriato che il personale dei mezzi di soccorso avanzati, operante nel setting extraospedaliero, sia
responsabile del mantenimento della corretta temperatura di conservazione dei prodotti ematici, nonché della
tracciabilita della trasfusione, qualora essa venga effettuata nel corso dell'intervento.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

2.2 E appropriato concordare con il servizio trasfusionale di riferimento l'adozione di sistemi che garantiscano,
per l'intera durata del trasferimento, la misurazione e la registrazione continua della temperatura di esercizio dei
dispositivi utilizzati per il trasporto degli emocomponenti.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

2.3 E appropriato che il contenitore degli emocomponenti sia stabilmente presente a bordo dei mezzi di soccorso
avanzati per qualsiasi tipologia di intervento, al pari delle altre attrezzature sanitarie essenziali per 'assistenza
preospedaliera.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

3. REQUISITI DOCUMENTALI PER LA TRACCIABILITA DELLA TRASFUSIONE IN AMBITO

EXTRAOSPEDALIERO

3.1 E appropriato che la documentazione clinica del paziente ricevente contenga in modo completo e tracciabile
sia le informazioni relative agli emocomponenti trasfusi, sia le condizioni cliniche del paziente prima e dopo la
trasfusione, in conformita con quanto previsto dalla normativa trasfusionale vigente.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

3.2 E appropriato che ogni centro trasfusionale adotti, o selezioni, un sistema — preferibilmente informatico,
ma eventualmente anche analogico — in grado di garantire la tracciabilita completa dell'assegnazione degli
emocomponenti trasfusi nel setting extraospedaliero, in particolare nei casi gestiti in modalita urgentissima.
Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%
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4. RESTITUZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI NON TRASFUSI: TEMPI E MODALITA

4.1 E appropriato che la restituzione degli emocomponenti non utilizzati avvenga secondo criteri temporali
previamente concordati con il servizio trasfusionale di riferimento, al fine di garantirne la sicurezza, l'integrita e
la possibilita di riutilizzo secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 94,4%

4.2 E appropriato che gli emocomponenti vengano restituiti al servizio trasfusionale in tutti i casi in cui non
sia stato possibile garantire il mantenimento della corretta temperatura di conservazione, al fine di tutelare la
sicurezza del paziente e la qualita del prodotto ematico.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 94,4%

4.3 E appropriato che, in caso di restituzione, tutte le unita di emocomponenti siano accompagnate da un'adeguata
documentazione che attesti l'integrita del prodotto, il rispetto delle condizioni di conservazione previste e la
corretta gestione durante il trasporto, in conformita con le disposizioni vigenti.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%
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INTRODUZIONE

Lo shock emorragico € una delle principali cause di morte nei pazienti traumatizzati nel setting extraospedaliero. Nei
pazienti con shock traumatico, il controllo precoce dell'emorragia e una rianimazione efficace del volume mediante
emocomponenti sono interventi essenziali. Il concetto di “Golden Hour” si riferisce alla breve finestra temporale
successiva a una lesione traumatica, considerata cruciale per determinare l'esito del paziente. Tuttavia, diversi studi
suggeriscono che questa finestra sia ancora piu ristretta, indicando che il tempo ottimale per la rianimazione potrebbe
essere rappresentato dai “platinum 10 minutes” per i pazienti affetti da emorragia grave!®. Quindi, la riduzione
dell'intervallo libero da terapia e uno degli obbiettivi principali dei sistemi di soccorso. Esso puo essere raggiunto, oltre
che con le Istruzioni Pre Arrivo (IPA) fornite dalla Centrale Operativa ai cosiddetti Bystander, anche con l'attuazione di
misure terapeutiche mirate da parte dei team di soccorso sia di base che avanzato “. Tra queste, oltre alle manovre di
stop the bleed, ormai e invocato da piu parti l'impiego di emocomponenti da parte dei team avanzati multidisciplinari.
L'utilizzo di emocomponenti, principalmente emazie concentrate, plasma o concentrato di fibrinogeno, e in alcuni Paesi
anche sangueinteroabassotitolo, rappresenta ormaiuno standard nei sistemidi soccorso anglosassoni e statunitensi®.
Esperienze analoghe si stanno diffondendo in America Latina, come dimostrato dal programma brasiliano avviato nel
2020, che ha riportato buoni risultati clinici senza sprechi né eventi avversi. In ambito militare, il concetto di Remote
Damage Control Resuscitation ha fornito importanti elementi trasferibili in ambito civile 7. Inoltre, una recente analisi
nazionale ha stimato che una diffusione sistematica dei programmi di trasfusione preospedaliera potrebbe prevenire
oltre 21.000 decessi per shock emorragico .

La letteratura ha dimostrato buoni risultati sia in termini di fattibilita, sia di riduzione della mortalita in ambito
extraospedaliero.

Tuttavia, i dati rimangono in parte contrastanti: ad esempio, il trial RePHILL, uno dei pit ampi RCT europei sul tema, non
ha evidenziato un beneficio significativo in termini di clearance del lattato o mortalita nei pazienti trattati con globuli
rossi e plasma liofilizzato rispetto alla sola soluzione salina, pur confermandone la sicurezza e fattibilita “’?. Nuove
evidenze, tuttavia, rafforzano lipotesi del beneficio clinico in scenari ad alta intensita operativa. In contesti urbani,
l'impiego di emocomponenti nell'ambito di protocolli strutturati di rianimazione avanzata, comprendenti anche calcio
e acido tranexamico, ha dimostrato un miglioramento significativo della sopravvivenza nei traumi penetranti rispetto
alle cure standard ! Secondo le pil recenti linee guida dell’Association of Anaesthetists (2025), il tempo alla prima
trasfusione & un determinante critico degli esiti nei traumi maggiori. La somministrazione preospedaliera precoce di
RBC e plasma & associata a una maggiore sopravvivenza a 24 ore rispetto alla trasfusione ospedaliera ritardata "%, Tali
raccomandazioni trovano conferma anche nell’esperienza del Maryland, dove iniziare la trasfusione entro 35 minuti
dal trauma si & dimostrato efficace nel migliorare la sopravvivenza™,

In Italia dal 2020 sono in corso esperienze di impiego di emocomponenti in ambito extraospedaliero in alcuni Servizi di
Elisoccorso (HEMS) di Emilia-Romagna, Toscana, Lombardia e Puglia?. Al di la dell'impatto che cio avra sulla mortalita
a lungo termine, che e oggetto al momento di studi multicentrici, anche le esperienze italiane stanno dando buoni
risultati in fatto di gestione dell'emocomponente e di fattibilita tecnica della trasfusione “'*. Manca pero un documento
a supporto della creazione di sistemi che prevedano l'uso diemocomponenti ed emoderivati in ambito extraospedaliero
in aderenza alla normativa vigente, con particolare attenzione soprattutto al governo clinico del processo di gestione
degli emoderivati ed emoderivati in questo particolare ambito di lavoro. La realizzazione di tali progetti € spesso
percepita dalle istituzioni (ospedali, unita operative) come un processo complesso e rischioso, sia dal punto di vista
documentale che medico-legale. Questo documento, frutto della collaborazione tra clinici esperti di medicina intensiva,
d'emergenza e trasfusionale si propone di illustrare le modalita organizzative e i principi di clinical governance che
rendono tali progetti non solo attuabili, ma altamente efficaci e raccomandati nel ridurre significativamente il tempo
di intervallo libero da terapia.
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OBIETTIVI, AMBITI DI APPLICAZIONE DELLE
RBPCA E COINVOLGIMENTO DEGLI STAKEHOLDER

OBIETTIVI

Le presenti Raccomandazioni per le Buone Pratiche Clinico-Assistenziali (RBPCA) hanno l'obiettivo di supportare

l'adozione sicura, efficace e appropriata della somministrazione di emocomponenti ed emoderivati in ambito

extraospedaliero. In particolare, esse mirano a:

« promuovere la standardizzazione delle procedure di gestione, trasporto e somministrazione degli emocomponenti
in contesti preospedalieri;

e garantire la tracciabilita e la sicurezza del processo trasfusionale fuori dall'ambiente ospedaliero;

« facilitare l'adozione di sistemi locali integrati con i servizi trasfusionali, secondo principi di governance clinica e
sostenibilita;

« favorire l'aggiornamento dei professionisti coinvolti nella gestione extraospedaliera dei pazienti emorragici gravi,
offrendo raccomandazioni basate sulle migliori evidenze disponibili.

POPOLAZIONE TARGET

La popolazione target di queste raccomandazioni & costituita da pazienti adulti in stato di shock emorragico, assistiti
in contesti extraospedalieri, compresi i servizi di emergenza territoriale e gli elisoccorsi. Le indicazioni si applicano
principalmente a pazienti con trauma maggiore o altra causa di emorragia potenzialmente letale, per i quali una
rianimazione precoce con emocomponenti puo rappresentare un intervento salvavita.

UTILIZZATORI TARGET

Gli utilizzatori target delle RBPCA sono principalmente i professionisti sanitari coinvolti nell'emergenza-urgenza
extraospedaliera, in particolare medici e infermieri dei mezzi di soccorso avanzati, operatori dei servizi di emergenza
territoriale e dei centri di coordinamento e personale dei servizi trasfusionali ospedalieri che collaborano con le reti
di soccorso.

A questi destinatari si forniscono indicazioni concrete e condivise per una pratica clinica piu sicura ed efficace.
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DEFINIZIONE DEL GRUPPO DI LAVORO

Il Consiglio Direttivo SIAARTI ha selezionato gli esperti membri del panel in base alla loro comprovata esperienza

clinica e scientifica nell'ambito specifico.

In data 4 ottobre 2024, & stato formalmente costituito un gruppo di lavoro multidisciplinare e intrasocietario,

composto da esperti individuati per le loro competenze specifiche nel settore di interesse. Il panel & formato da 18

esperti, selezionati dal Consiglio Direttivo della SIAARTI sulla base dei rispettivi curriculum vitae e delle competenze

professionali. Nella selezione e nomina degli esperti, sono state coinvolte le principali societa scientifiche nazionali

di riferimento per le singole specialita. In particolare, hanno partecipato al processo la Societa Italiana di Malattie

Infettive e Tropicali (SIMIT), il Centro Nazionale Sangue dell'lstituto Superiore di Sanita (CNS), 'Associazione Nazionale

Infermieri di Area Critica (ANIARTI), la Societa Italiana di Medicina Trasfusionale e Immunoematologia (SIMTI) e la

Societa ltaliana di Medicina di Emergenza-Urgenza (SIMEU).

Inoltre, SIAARTI ha individuato delle figure tecnico-scientifiche a supporto del processo e degli esperti. Nello specifico:

» una figura di metodologo: incaricato sulla base delle specifiche competenze, meglio specificate nel curriculum vitae,
di seguire e garantire l'iter metodologico del presente documento e supportare gli esperti coinvolti nel gruppo di
sviluppo nella ricerca e valutazione delle evidenze.

» Deirevisori esterni con comprovata esperienza nella tematica e nell’applicazione della metodologia clinica

» Rappresentanza di cittadini in fase di revisione esterna

« Sono state coinvolte in fase di consultazione pubblica: HEMS - Mountain Hems Association, SIIET — Societa Italiana
Infermieri Emergenza Territoriale, SIFO - Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle
Aziende Sanitarie;
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METODOLOGIA

1. SCOPING WORKSHOP E DEFINIZIONE DELLE MACROAREE

La prima fase del lavoro ha previsto l'organizzazione di uno scoping workshop collegiale, durante il quale i membri del
panel hanno discusso congiuntamente i principali ambiti tematici da sviluppare nel documento. Nel corso dell'incontro
sono stati condivisi i contorni clinici, organizzativi e normativi del problema, nonché le esperienze maturate nei diversi
contesti regionali e istituzionali.

A valle di questa discussione preliminare, & stata predisposta una ricognizione strutturata delle aree tematiche
emergenti, sottoposta a prioritizzazione attraverso un questionario online. Ai membri del gruppo di lavoro ¢ stato
chiesto di esprimere, in forma anonima, il grado di priorita attribuito a ciascuna macroarea per la stesura del
documento, utilizzando una scala Likert a 9 punti, in cui:

e 1-3indicavano una priorita bassa o inappropriata,

e 4-6 esprimevano incertezza o priorita intermedia,

« 7-9 riflettevano un'elevata priorita e condivisione della rilevanza.

| risultati hanno evidenziato un ampio consenso su quattro aree tematiche ritenute centrali, tutte con una mediana pari
a 9 e un livello di accordo =88%:

» Requisiti di sicurezza per il trasporto degli emocomponenti;

« Tipologia di emocomponenti da utilizzare nel setting preospedaliero;

 Criteri e modalita di restituzione degli emocomponenti non utilizzati;

« Tracciabilita e documentazione della trasfusione in fase extraospedaliera.

Un quinto tema, relativo alla definizione delle indicazioni cliniche alla trasfusione urgente nel setting preospedaliero,
ha ricevuto valutazioni piu eterogenee (mediana = é; accordo = 64,7%), a indicare la necessita di un'ulteriore riflessione
prima della sua eventuale inclusione come raccomandazione strutturata. Il gruppo di lavoro ha ritenuto di non includere
guesto quinto macrotema tra le tematiche oggetto di raccomandazione, pur riconoscendone la rilevanza clinica, poiché
la definizione di indicazioni precise alla trasfusione in fase preospedaliera richiede un livello di approfondimento
diverso, piu vicino a quello di linee guida specifiche sul trauma maggiore. Le evidenze disponibili risultano infatti
eterogenee, spesso derivate da contesti organizzativi non sovrapponibili a quello nazionale e caratterizzate da una
qualita complessivamente limitata, che non consente di individuare soglie o algoritmi decisionali uniformemente
applicabili. In coerenza con gli obiettivi del presente documento, centrati sugli aspetti di governance, sicurezza,
tracciabilita, trasporto e restituzione degli emocomponenti, il tema delle indicazioni cliniche alla trasfusione urgente
in ambito preospedaliero e stato quindi lasciato ai protocolli locali e alle linee guida nazionali esistentiQuesta fase ha
permesso di definire in modo condiviso la struttura portante del documento, assicurandone la pertinenza rispetto ai
bisogni clinico-assistenziali e la coerenza con le esperienze operative piu consolidate.

2. REVISIONE DELLA LETTERATURA

A supporto dello sviluppo delle presenti raccomandazioni, € stata condotta una revisione narrativa con approccio
sistematico della letteratura, completata nel 2023, mediante interrogazione esclusiva del database PubMed.
La revisione ha avuto una funzione informativa e orientativa nella formulazione degli statement, con l'obiettivo di
identificare le evidenze piu pertinenti a supporto del consenso esperto, facilitare la valutazione della rilevanza clinica
e definire aree di incertezza.

La ricerca sistematica & stata condotta con una restrizione temporale compresa tra il 2013 e il 15/05/2025 utilizzando
il database su PubMed, utilizzando sia parole MeSH che kewywords 7,

I8 Riportate nell'Allegato 1, per garantire una selezione completa e mirata della letteratura.

Le tipologie degli articoli inclusi, sono stati: original articles, narrative reviews, systematic reviews, meta-analysis,
position papers, guidelines, experimental studies, randomized controlled trials. Sono stati esclusi gli articoli non in
linguainglese, i conference proceedings, case report e case series, gli studi condotti su animali e su pazienti pediatrici.



La search ed il suo reporting sono stati condotti secondo i principi di PRISMA 202007201,

| criteri di inclusione hanno previsto:

« articoli originali, revisioni sistematiche e linee guida internazionali;

+ studi peer-reviewed in ambito adulto, condotti in setting assistenziali ospedalieri e territoriali;

e pubblicazioniin lingua inglese disponibili in full text.

Sono stati esclusi:

+ articoliin lingue diverse dall'inglese;

» studi condotti in ambito pediatrico;

e abstract privi di full text;

* pubblicazioni non sottoposte a revisione paritaria.

Il processo di selezione e valutazione degli articoli & stato effettuato collegialmente dal metodologo, dai literature
search specialist e dai membri del gruppo di scrittura, in qualita di esperti clinici e scientifici dell'argomento, al fine di
garantire la coerenza dei contenuti con gli obiettivi degli statements.

In totale sono stati identificati 271 record, di cui 27 duplicati eliminati prima dello screening iniziale. | 243 record unici
rimanenti sono stati sottoposti a screening su titolo e abstract, portando all’'esclusione di 18 contributi non pertinenti.
Dei 225 report ritenuti potenzialmente rilevanti, 10 non sono stati recuperabili per mancanza di accesso al full text. |
215 articoli rimanenti sono stati valutati integralmente: di questi, 40 sono stati esclusi (in particolare, 32 per mancato
accesso al PDF, b perché riferiti a studi pediatrici e 3 in lingue diverse dall'italiano o dall'inglese).

Al termine del processo, sono stati inclusi nella revisione 175 articoli, corrispondenti a 45 studi.

Sono stati inoltre integrati ulteriori contributi proposti dal gruppo di sviluppo, non individuati tramite la ricerca
sistematica ma ritenuti di elevata rilevanza scientifica e applicabilita clinica.

La stringa di ricerca completa e il diagramma di flusso PRISMA 2020 e riportato in Allegato 1.

3. FORMULAZIONE DEI QUESITI E DEFINIZIONE DEGLI STATEMENTS

Tutti i membri del gruppo di sviluppo hanno ricevuto i full text degli articoli inclusi nella revisione della letteratura, al
fine di garantirne la presa visione e un‘adeguata informazione preliminare. Sulla base delle evidenze disponibili e delle
competenze specialistiche dei componenti, il gruppo di scrittura, sotto la supervisione del metodologo, ha elaborato la
proposta preliminare di statement e relativi razionali. Tali contenuti sono stati successivamente sottoposti a una fase
divotazione in forma anonima e indipendente da parte del gruppo di sviluppo, con esclusione del metodologo/literature
search specialists. La votazione e stata condotta tramite la piattaforma SurveyMonkey, garantendo ['anonimato e la
tracciabilita del processo secondo i criteri previsti dalla metodologia Delphi modificata.

Questo sistema di votazione anonima su piattaforma online ha consentito a ciascun membro del panel, dopo aver
valutato individualmente e collettivamente la letteratura, di esprimere un giudizio di appropriatezza per ogni questione
clinica proposta, utilizzando un punteggioda 1 a 9.1 punteggi compresi nell'intervallo 1-3 indicavano “inappropriatezza”,
quelli tra 4-6 esprimevano “incertezza”, e quelli tra 7-9 riflettevano “appropriatezza” "%,

La scala Likert & stata suddivisa in tre intervalli:

+ 1-3:rifiuto/disaccordo (“non appropriato”);

e 4-6:incertezza;

+ 7-9: condivisione/supporto (“appropriato”)®".

Durante il primo round di votazione, e stata data la possibilita di inserire commenti 0 annotazioni come testo libero, al
fine di arricchire il processo di valutazione con osservazioni e giustificazioni.

| criteri di consenso, stabiliti a priori, prevedevano che:

1. almeno il 75% dei rispondenti assegnasse uno score all'interno di uno dei tre intervalli (1-3, 4-6, 0 7-9), indicando
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rispettivamente rifiuto, incertezza o condivisione dello statement;
2. la mediana del punteggio dovesse cadere all'interno dello stesso intervallo.
Il tipo di consenso e stato determinato in base al posizionamento della mediana, che ha permesso di identificare se vi
fosse stato un consenso unanime, un consenso parziale o un disaccordo significativo.
Non & stato necessario eseguire il secondo round di votazione, dato che tutti gli statements hanno raggiunto il consenso
al primo round. | risultati delle votazioni sono stati riportati in forma tabulata.
A seguito della votazione, e stato avviato un confronto asincrono tra i membri del panel tramite scambio di email,
con l'obiettivo di condividere osservazioni, stimolare riflessioni critiche e favorire un’interpretazione collegiale e
approfondita dei risultati.

4. REVISIONE ESTERNA

La versione attuale del presente documento, approvata dal panel, & stata sottoposta a revisione esterna da parte di
due esperti indipendenti, Andrea Cortegiani, Luca Carenzo e Tiziana Nicoletti. | revisori hanno esaminato il testo in
modo autonomo, valutandone sia la correttezza metodologica che la coerenza dei contenuti.

Nel corso della revisione esterna, sono state richieste modifiche sostanziali per garantire l'aderenza del documento
ai piu recenti standard metodologici e alle linee guida nazionali e internazionali. Tutte le richieste di integrazione e
modifica avanzate dai revisori esterni sono state discusse all'interno del panel di esperti e pienamente accettate.
Lobiettivo di questa revisione e stato quello di migliorarne la qualita complessiva e raccogliere feedback utili per
ottimizzarne l'efficacia e la fruibilita.

5. CONSULTAZIONE PUBBLICA

A seguito della revisione esterna da parte di referee indipendenti, e stata avviata una consultazione pubblica,
conforme alle indicazioni metodologiche dell’'ISS, per favorire la massima condivisione e il consenso intersocietario
sul documento. Sono state invitate tramite lettera formale le societa scientifiche maggiormente rilevanti sul piano
clinico-organizzativo. All'invito, hanno risposto:

« HEMS - Mountain Hems Association

« SIFO - Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie;

e SIIET - Societa Italiana degli Infermieri di Emergenza

La consultazione si & svolta in modalita telematica sulla piattaforma SurveyMonkey (https://it.eu.surveymonkey.com/
r/5CDNXL6), con raccolta dei dati identificativi dei partecipanti (nome, cognome, email, associazione di riferimento,
laurea/specializzazione, affiliazione completa), come previsto dal Manuale Operativo CNCG per la produzione di RBPCA,
rendendo quindi tracciabile il contributo degli stakeholder.

Il questionario ha impiegato una scala Likert a 5 punti per ciascuna affermazione — 1 = massimo disaccordo fino a
5 = massimo accordo — affiancata da campi testuali liberi per commenti qualitativi item-by-item. Le affermazioni
sottoposte a rating coprivano in modo sistematico l'intero perimetro delle raccomandazioni.

Gli esiti quantitativi (distribuzioni dei punteggi) e qualitativi (sintesi dei commenti) della consultazione sono riportati
nell’Allegato 4, a supporto della trasparenza del processo e dell’eventuale revisione finale degli statement.
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APPLICABILITA

Le presenti Raccomandazioni per le Buone Pratiche Clinico-Assistenziali (RBPCA) si configurano come uno strumento
operativo rivolto a tutte le realta sanitarie che intendano avviare o consolidare l'impiego di emocomponenti ed
emoderivati nel setting extraospedaliero. Trovano piena applicazione all'interno dei servizi di emergenza territoriale e
le basi di elisoccorso, ma anche nei contesti ospedalieri e trasfusionali che collaborano con tali servizi. Il documento
si propone di offrire un supporto concreto per l'adozione di protocolli condivisi tra i team di soccorso e i centri
trasfusionali, promuovendo modelli organizzativi integrati, sicuri e sostenibili, in linea con i principi del governo clinico
e con la normativa vigente. La sua applicazione richiede la disponibilita di risorse adeguate, personale formato e
un'interlocuzione strutturata tra i diversi attori coinvolti nel processo. In questo senso, le RBPCA si rivolgono anche
ai responsabili delle direzioni sanitarie e ai decisori istituzionali, affinché possano favorire l'attuazione di tali percorsi
in modo efficace, superando le barriere organizzative, logistiche e medico-legali che spesso ne ostacolano la
realizzazione.

AGGIORNAMENTO

Le raccomandazioni contenute in questo documento saranno sottoposte a revisione entro un arco temporale massimo
di tre anni dalla data di pubblicazione, garantendo cosi la loro continua attualita e coerenza con l'evoluzione delle
evidenze scientifiche. Tuttavia, qualora emergano nuove conoscenze rilevanti, significativi cambiamenti normativi o
elementi innovativi nella pratica clinica, 'laggiornamento potra avvenire anche in via anticipata. Il processo di revisione
sara affidato a un gruppo di lavoro opportunamente selezionato, che potra includere sia membri del panel originario
sia nuovi espertiindividuati per le competenze maturate nel settore. L'obiettivo sara assicurare che le raccomandazioni
mantengano un alto livello di validita metodologica e una concreta applicabilita nei contesti operativi del Servizio
Sanitario Nazionale.

INDIPENDENZA EDITORIALE E ALTRE
DICHIARAZIONI

Il processo di elaborazione delle Raccomandazioni si &€ svolto in piena autonomia e indipendenza editoriale. Nessun
finanziamento, diretto o indiretto, & stato ricevuto da aziende farmaceutiche o da altri soggetti portatori di interesse
commerciale. | membri del panel hanno operato a titolo volontario e sulla base della propria competenza scientifica,
clinica e metodologica.

All'inizio dei lavori, prima dell’'avvio delle discussioni, delle votazioni e della stesura del documento, & stata richiesta a
tutti i componenti del gruppo di lavoro la dichiarazione di eventuali conflitti di interesse: nessun membro ha dichiarato
conflitti di interesse rilevanti, configurando quindi una condizione di assenza di conflitti rispetto ai contenuti di queste
Raccomandazioni. Qualora fossero emersi, i conflitti di interesse sarebbero stati valutati e gestiti dal metodologo
secondo procedure prestabilite. Il documento finale riflette esclusivamente l'opinione del panel degli esperti, sulla
base della revisione della letteratura disponibile e di un processo di consenso strutturato.
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JEll MACRAREA TEMATICA 1
TIPOLOGIE E IMPIEGO EXTRAOSPEDALIERO DI
EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI

1.1 E appropriato che tutti gli emocomponenti - comprese le emazie concentrate, il plasma fresco congelato, il
fibrinogeno concentrato ed emoderivati quali i fattori della coagulazione e altri — possano essere efficacemente
trasportati e somministrati in ambiente extraospedaliero. La scelta degli emocomponenti ed emoderivati da
impiegare dovrebbe essere definita nell’ambito della valutazione di governo clinico di ciascun Ente, tenendo conto
dell'organizzazione locale e delle esigenze specifiche del contesto operativo.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 88,8%

1.2 E appropriato che, sulla base dell’esperienza italiana e dell'organizzazione dei centri trasfusionali nel Paese,
l'impiego delle emazie concentrate in ambito extraospedaliero rappresenti un'opzione valida in termini di efficacia
clinica, fattibilita operativa, trasportabilita e adeguate condizioni di conservazione.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

1.3 E appropriato che, nel paziente in shock emorragico, in aggiunta alla somministrazione di emazie concentrate,
venga considerata la somministrazione di fibrinogeno concentrato anche in ambito extraospedaliero. Tale
intervento risulta fattibile e coerente con le modalita operative suggerite dalla letteratura 2324,

Esito: Mediana 9 [ IQR 7-9 | Accordo 100%

Sullabasedellenumerose e ormaiconsolidate esperienze statunitensi, delle esperienze europee e delle sperimentazioni
pilota italiane, il panel ritiene opportuno valutare e promuovere lintegrazione degli emocomponenti nel setting
extraospedaliero, riconoscendone il potenziale valore nel migliorare gli esiti clinici in situazioni critiche. 428
Tuttavia, dati epidemiologici recentidegli Stati Unitiindicano che meno dell’1% dei pazienti con indicazioni cliniche riceve
effettivamente emocomponenti in fase preospedaliera, nonostante oltre 1,2 milioni di casi potenzialmente eleggibili
tra il 2020 e i1 2023 27, In parallelo, il RePHILL trial, condotto su 432 pazienti in quattro servizi HEMS del Regno Unito,
non ha mostrato superiorita della trasfusione preospedaliera rispetto alla rianimazione con cristalloidi in termini di
mortalita precoce o clearance del lattato, evidenziando la necessita di una selezione pit mirata dei pazienti®?.

La fattibilita tecnica e la sicurezza della trasfusione extraospedaliera sono ben documentate dalla letteratura
internazionale ™34, Nonostante cio, anche nei Paesiin cui la pratica e consolidata, come il Canada, permangono ampie
variazioni nelle configurazioni operative, negli equipaggi e nei criteri di selezione dei pazienti, rendendo necessari
protocolli condivisi e strategie collaborative 1353/,

Secondo le Linee Guida dell'lstituto Superiore di Sanita (ISS) per la gestione integrata del trauma maggiore dalla
scena dell'evento alla cura definitiva, la trasfusione extraospedaliera di emocomponenti € raccomandata nel paziente
traumatizzato con emorragia, quando possibile (Raccomandazione 24). Questa pratica si basa sull'evidenza che
l'utilizzo precoce di emocomponenti non solo contribuisce all'espansione volemica, ma rappresenta un intervento
chiave per il trattamento tempestivo dello shock emorragico e della coagulopatia, due condizioni che costituiscono
fattori critici nella prevenzione della mortalita. In questo contesto, un ampio studio multicentrico condotto nel Regno



RBPCA

Unito ha evidenziato che l'associazione precoce di plasma e globuli rossi nel trattamento preospedaliero dell'emorragia
traumatica, in particolare nei pazienti con trauma penetrante, si associa a una significativa riduzione della mortalita a
24 ore rispetto alla sola trasfusione di globuli rossi B7.

Sebbene la qualita delle prove disponibili sia classificata come bassa, il panel delle linee guida sottolinea che
l'implementazione della trasfusione extraospedaliera dovrebbe essere perseguita come obiettivo prioritario dalle
organizzazioni sanitarie. Questa raccomandazione riflette un approccio clinico basato su solide basi fisiopatologiche e
recenti evidenze scientifiche, evidenziando il valore aggiunto di una gestione integrata e avanzata del trauma.

Il documento riconosce, inoltre, le possibili difficolta logistiche e organizzative connesse all'utilizzo extraospedaliero
di emocomponenti ed emoderivati, ma ne sottolinea l'importanza strategica nell'ambito di un sistema di soccorso
fortemente medicalizzato. Cio richiede la pianificazione e il coinvolgimento attivo dei centri trasfusionali nella
definizione di protocolli condivisi, con particolare attenzione alla conservazione, al trasporto e alla gestione delle scorte
non utilizzate. In questo senso, un recente consensus canadese, sviluppato mediante metodo Delphi, ha dimostrato
che l'adozione di protocolli nazionali condivisi € un elemento chiave per garantire la sicurezza, la tracciabilita e
la sostenibilitd medico-legale della trasfusione extraospedaliera, anche in sistemi complessi e distribuiti 8. In
conclusione, la trasfusione precoce di emocomponenti & raccomandata per migliorare gli esiti clinici nei pazienti con
trauma maggiore e si configura come un intervento cruciale nel trattamento del trauma emorragico.

Riguardo a quali emocomponenti possono essere trasportati e somministrati in ambito extraospedaliero, l'esperienza
italiana di quattro centri pilota riporta che siano tutti utili, trasportabili e somministrabili nell'extraospedaliero. Due
unita possono essere considerate una quantita adeguata alla maggior parte dei centri, auspicabilmente tre per i
centri che operano in aree con una quota maggiore di territorio rurale e/o montano e con tempi di stabilizzazione e
centralizzazione piu lunghi. | maggiori vantaggi, infatti, si ottengono con i pazienti piu critici che poi si giovano di piu
unita.

Il concetto di “Rianimazione Emostatica” sottolinea l'importanza di supportare precocemente la coagulazione mediante
['uso di emocomponenti, emoderivati e farmaci. Il plasma, disponibile in forme come il Plasma Fresco Congelato (FFP)
o liofilizzato, puo integrare 'uso dei globuli rossi concentrati (GRC) nel supporto della coagulazione. Tuttavia, presenta
complessita organizzative sia in ambito intraospedaliero che extraospedaliero. Sebbene sia un efficace espansore del
volume circolante e parte integrante di protocolli di rianimazione emostatica con rapporto 1:1:1, il plasma non fornisce
quantita sufficienti di fibrinogeno per compensare la carenza causata da uno shock emorragico 57,

Il fibrinogeno svolge un ruolo cruciale nella coagulazione del sangue, e la sua rapida diminuzione nei pazienti con
emorragia traumatica & associata a una maggiore mortalita “. Attualmente, la sostituzione del fibrinogeno viene
effettuata utilizzando FFP o concentrato di fibrinogeno (FC). Il modello teorico di integrazione del fibrinogeno proposto
da Collins consente di confrontare il numero di unita o fiale necessarie e il volume richiesto per aumentare i livelli
plasmatici di fibrinogeno di circa 1 g/L. ?. Nonostante le solide basi fisiopatologiche che supportano la reintegrazione
precoce del fibrinogeno, i risultati del trial multicentrico CRYOSTAT-2 non hanno dimostrato un beneficio in termini
di sopravvivenza a 28 giorni nei pazienti con trauma maggiore trattati con crioprecipitato ad alto dosaggio rispetto
alla terapia standard. Tali evidenze rafforzano l'opportunita di un approccio mirato alla terapia sostitutiva, in cui il
concentrato di fibrinogeno si configura come una scelta piu appropriata nel setting extraospedaliero per semplicita
logistica e rapidita di somministrazione ",

| dati indicano che il concentrato di fibrinogeno offre vantaggi significativi rispetto al plasma fresco congelato,
specialmente in contesti extraospedalieri dove rapidita e semplicita operativa sono essenziali. Levidenza attuale
sottolinea che il ripristino precoce dei livelli di fibrinogeno & fondamentale per migliorare gli esiti clinici nei traumi
gravi “?.In questo scenario, il FC emerge come un‘opzione valida grazie ai suoi numerosi vantaggi. Rispetto ai prodotti
emoderivati tradizionali, come il crioprecipitato, il FC si distingue per la facilita di conservazione a temperatura
ambiente e per la rapidita di preparazione, caratteristiche che lo rendono particolarmente adatto all'uso in ambito
extraospedaliero™?,

Studi clinici hanno dimostrato che ['uso del FC e associato a una riduzione della necessita di trasfusioni di emazie
concentrate rispetto ai prodotti allogenici, confermando al contempo un elevato profilo di sicurezza, supportato da
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oltre tre decenni di utilizzo in Europa “-#¢.. Sebbene l'evidenza clinica di alta qualita sia ancora limitata, le attuali linee
guida europee per la gestione delle emorragie maggiori e della coagulopatia nei traumi raccomandano sia il FC che il
crioprecipitato per il ripristino del fibrinogeno!®,

Nel contesto extraospedaliero, il FC rappresenta un‘opzione particolarmente vantaggiosa per la rapidita e la semplicita
delle operazioni. Pertanto, la somministrazione di concentrato di fibrinogeno si configura come un intervento efficace,
sicuro e logisticamente vantaggioso, con il potenziale di migliorare significativamente gli esiti nei pazienti con emorragia
critica.

Diverse formulazioni ne permettono il trasporto e la conservazione in sicurezza anche in extraospedaliero. Il gruppo
di lavoro guarda con interesse, infine, ai possibili futuri sviluppi del Sangue Intero a Basso Titolo (LTWOB), al momento
non disponibile in Italia. In tale direzione, lo studio multicentrico SWiFT, attualmente in corso nel Regno Unito, mira
a confrontare l'efficacia del sangue intero leucodepleto rispetto alla combinazione standard di emazie e plasma nel
trattamento preospedaliero dello shock emorragico. A questo si affianca un protocollo implementativo che ne valuta
accettabilita, sostenibilita e integrazione operativa nei sistemi di emergenza avanzati 748,
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JEll MACROAREA TEMATICA 2
REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO
EXTRAOSPEDALIERO DI EMOCOMPONENTI

2.1 E appropriato che il personale dei mezzi di soccorso avanzati, operante nel setting extraospedaliero, sia
responsabile del mantenimento della corretta temperatura di conservazione dei prodotti ematici, nonché della
tracciabilita della trasfusione, qualora essa venga effettuata nel corso dell’intervento.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

2.2 E appropriato concordare con il servizio trasfusionale di riferimento U'adozione di sistemi che garantiscano,
per Uintera durata del trasferimento, la misurazione e la registrazione continua della temperatura di esercizio dei
dispositivi utilizzati per il trasporto degli emocomponenti.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

2.3 E appropriato che il contenitore degli emocomponenti sia stabilmente presente a bordo dei mezzi di soccorso
avanzati per qualsiasi tipologia di intervento, al pari delle altre attrezzature sanitarie essenziali per l'assistenza
preospedaliera.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 100%

La maggior parte degli studi disponibili ha riportato di utilizzare contenitori termici in grado di mantenere per 48-72 ore
latemperatura necessaria alla corretta conservazione %% 7 | monitoraggio della temperatura puo essere effettuato
sia sul contenitore che sulla sacca, attraverso datalogger, sistemi colorimetrici o sonde elettroniche connesse a
smartphone che virano qualora la temperatura sia eccessivamente elevata e non sia quindi garantita la conservazione.

| sistemiattualmenteincommercio consentono untrasporto stabile degliemocomponenti,in sicurezza ed ottemperando
alle esigenze di servizio, di sicurezza e regolatorie %359 5152 Tali contenitori possono stare sui mezzi di soccorso
anche esposti a condizioni atmosferiche estreme, di fatto garantendo stabilita termica e fisica degli emocomponenti.
Il Gruppo di Lavoro trova ragionevole una sostituzione programmata del contenitore ogni 24 ore in modo da avere una
notevole riserva di margine in caso di attivazione imprevista piu lunga (frequente soprattutto per gli elisoccorsi). Si
suggerisce che le procedure di monitoraggio termico e microbiologico dei contenitori siano condivise tra i servizi di
soccorso e i relativi servizi trasfusionali. E utile che la preparazione del contenitore avvenga tanto da parte dei servizi
trasfusionali, che da parte dei servizi di soccorso, purché il personale sia formato e le procedure siano condivise.

Dal punto di vista organizzativo, gli esperti stimano che il trasporto degli emocomponenti sia realizzabile almeno nel
60-70% dei centri nel rispetto dei requisiti normativi vigenti in tema di confezionamento e trasporto a garanzia del
mantenimento delle caratteristiche biologiche del prodotto (conservazione del prodotto tecnicamente “facile” e sicura).
Le quote di eliminazione di emocomponenti riportate in diversi studi internazionali variano tra 0,5% e 1,9% [35 51 53],
L'esperienza italiana su quattro basi elisoccorso (dal 2020 a oggi) non ha riportato sprechi [ 4654 55.56.57,
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JEll MACROAREA TEMATICA 3
REQUISITI DOCUMENTALI PER LA TRACCIABILITA
DELLATRASFUSIONEIN AMBITO EXTRAOSPEDALIERO

3.1 E appropriato che la documentazione clinica del paziente ricevente contenga in modo completo e tracciabile
sia le informazioni relative agli emocomponenti trasfusi, sia le condizioni cliniche del paziente prima e dopo la
trasfusione, in conformita con quanto previsto dalla normativa trasfusionale vigente.

Esito: Mediana 9 [ 1QR 7-9 | Accordo 100%

3.2 E appropriato che ogni centro trasfusionale adotti, o selezioni, un sistema — preferibilmente informatico,
ma eventualmente anche analogico — in grado di garantire la tracciabilita completa dell'assegnazione degli
emocomponenti trasfusi nel setting extraospedaliero, in particolare nei casi gestiti in modalita urgentissima.
Esito: Mediana 9 [ 1QR 7-9 | Accordo 100%

La documentazione necessaria a garantire la tracciabilita della trasfusione di emocomponenti nell'extraospedaliero

deve essere conforme alla normativa vigente [57-63] ed in particolare devono essere garantiti i seguenti requisiti:

1. presenza del modulo di richiesta di emocomponenti in modalita urgentissima, secondo il sistema informatico o
analogico adottato;

2. presenza del modulo recante le informazioni relative agli emocomponenti consegnati per ciascuna unita;

3. presenza dell'etichetta di assegnazione su ogni unita di emocomponente recante i dati identificativi
dell’'emocomponente stesso;

4. registrazione della trasfusione nella documentazione clinica del ricevente (scheda del soccorso cartacea o
informatizzata) con specificati: la registrazione del numero, tipo e codice identificativo degli emocomponenti
trasfusi, data e ora dell'inizio della trasfusione, parametri vitali all'inizio della trasfusione, data e ora della fine 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 conseguentemente effettuato;

5. dichiarazione di avvenuta trasfusione e di eventuali reazioni avverse al servizio trasfusionale di riferimento mediante
apposita modulistica (analogica o informatica) definita nell'ambito del Comitato Ospedaliero per il Buon Uso del
Sangue;

6. registrazioni e notifiche di reazioni indesiderate sul ricevente attraverso il servizio trasfusionale di riferimento
secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

E pertanto opportuno individuare un sistema univoco di associazione paziente/emocomponente che garantisca la

corretta e sicura tracciabilita (ad esempio, un braccialetto di colore diverso per ciascuna delle unita di emocomponenti)
[11, 38, 64]

Il gruppo di sviluppo consiglia l'utilizzo di un braccialetto da associare al paziente ricevente. Il braccialetto, riportante
il numero/codice dell'unita o un codice colore, pud essere utile soprattutto nel caso di utilizzo degli emocomponenti
in dotazione per pazienti diversi, entrambi sconosciuti o in via di identificazione. Nel contesto dell'emergenza
extraospedaliera la necessita di somministrazione di emocomponenti a due pazienti diversi (entrambi con generalita
non note) nello stesso intervento & una evenienza rara, seppur non impossibile.
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MACROAREA TEMATICA 4
RESTITUZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI NON
TRASFUSI: TEMPI E MODALITA

4.1 E appropriato che la restituzione degli emocomponenti non utilizzati avvenga secondo criteri temporali
previamente concordati con il servizio trasfusionale di riferimento, al fine di garantirne la sicurezza, l'integrita e
la possibilita di riutilizzo secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 94,4%

4.2 E appropriato che gli emocomponenti vengano restituiti al servizio trasfusionale in tutti i casi in cui non sia
stato possibile garantire il mantenimento della corretta temperatura di conservazione, al fine di tutelare la
sicurezza del paziente e la qualita del prodotto ematico.

Esito: Mediana 9 | IQR 7-9 | Accordo 94,4%

4.3 E appropriato che, in caso di restituzione, tutte le unita di emocomponenti siano accompagnate da un’adeguata
documentazione che attesti lintegrita del prodotto, il rispetto delle condizioni di conservazione previste e la
corretta gestione durante il trasporto, in conformita con le disposizioni vigenti.

Esito: Mediana 9 [ IQR 7-9 | Accordo 100%

La restituzione degli emocomponenti deve avvenire:

1. secondo il calendario stabilito con il servizio trasfusionale di riferimento, al fine di evitare la restituzione di unita
prossime alla scadenza;

2. qualora non sia possibile garantire il mantenimento della temperatura prevista di esercizio dell'emoteca o del
contenitore preventivamente qualificato all'uso. In tale evenienza dovra essere comunicato al servizio trasfusionale
di riferimento per quanto tempo non e stato garantito il mantenimento della temperatura prevista di esercizio;

3. in caso di trasfusione di parte degli emocomponenti con rottura del sigillo del contenitore, laddove in uso.

Tutte le unita restituite devono essere accompagnate da una documentazione attestante la integrita e l'osservanza
delle istruzioni relative alla sua conservazione e trasporto, definite dal Comitato Ospedaliero per il Buon Uso del
Sangue.

Tassi di scarto inferiori all'1% e una gestione efficace delle restituzioni sono stati riportati anche in esperienze
internazionali, grazie all’'adozione di protocolli condivisi, contenitori qualificati e monitoraggio tracciato 1" 38¢%,
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FATTIBILITA E SOSTENIBILITA

Lafattibilitaelasostenibilitadelmonitoraggiodell'adozionedelle raccomandazionipoggiano suprocessieresponsabilita
gia previste nel documento: ai team dei mezzi avanzati e attribuito il mantenimento della corretta temperatura e
della tracciabilita della trasfusione, mentre con il Servizio Trasfusionale si concorda l'uso di sistemi che misurano e
registrano in continuo la temperatura per tutto il trasferimento; inoltre il contenitore dedicato deve essere stabilmente
a bordo come dotazione essenziale. La componente tecnologica rende il controllo operativo semplice: i contenitori in
uso mantengono la temperatura per 48-72 ore e il monitoraggio puo avvenire sul contenitore o sulla sacca tramite
datalogger, sistemi colorimetrici o sonde elettroniche; le soluzioni disponibili consentono un trasporto stabile anche
in condizioni ambientali gravose, con procedure condivise tra soccorso e trasfusionale per il monitoraggio termico e
microbiologico.

Sul piano organizzativo, gli esperti del panel stimano il trasporto attuabile almeno nel 60-70% dei centri nel rispetto dei
requisiti, con quote di eliminazione in letteratura tra 0,5% e 1,9% e con esperienze italiane in elisoccorso senza sprechi:
dati che supportano la sostenibilita del processo e del relativo monitoraggio. La tracciabilita documentale — elemento
chiave per "misurare” l'adozione — & gia normata e dettagliata: modulo di urgentissima, modulo con informazioni
per unita consegnata, etichetta di assegnazione su ogni unita, registrazione in scheda di soccorso con numero/tipo/
codice degli emocomponenti, orari inizio/fine, parametri vitali entro 60 minuti dal termine, e dichiarazione al Servizio
Trasfusionale di avvenuta trasfusione ed eventuali reazioni; sono previste anche le notifiche di reazioni indesiderate
secondo normativa. Anche la fase di restituzione € normata e tracciabile (calendari e condizioni concordate; rientro in
caso di mancato mantenimento termico; documenti a corredo definiti dal COBUS): cio consente di seguire indicatori di
rientro/scarto e di qualita del processo; in letteratura si riportano tassi di scarto <1% quando sono adottati protocolli
condivisi, contenitori qualificati e monitoraggio tracciato. La presenza formale del Comitato Ospedaliero per il Buon
Uso del Sangue (COBUS) nel flusso di segnalazione/documentazione inquadra la governance e favorisce revisioni
periodiche dei dati in ottica di miglioramento continuo, in coerenza con il quadro normativo richiamato nel documento.
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ALLEGATO 2 - VOTAZIONI MACROAREE

EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

Quali sono i requisiti
di sicurezza

del trasporto
emocomponenti?

Quali emocomponenti Quando e come

utilizzare nel setting
preospedaliero?

restituire gli
emocomponenti
non trasfusi?

Quale
documentazione
per la tracciabilita’
della trasfusione

Quali sono le indicazioni
cliniche alla trasfusione
in urgenza di emazie
concentrate e di altri

nel pre-H? emocomponenti o

di emoderivati in
preosoedaliero possono
essere le stesse che si
impiegano come criteri
di attivazione protocollo
trasfusione massiva in
Intra?

1# 7 6 7 6 4

2# 7 7 7 6 5

3# 9 8 8 8 5

4# 9 9 8 8 6

5# 9 9 8 9 6

6# 9 9 8 9 6

7# 9 9 9 9 7

8# 9 9 9 9 8

9# o o 9 9 8

104 o % 9 9 9

11# o o 9 9 9

124 o o 9 9 9

13% o o 9 9 9

144 o % 9 9 9

15# 9 9 9 9 9

16# 9 8 9 9 9

17# 9 9 9 9 9

AGREEMENT 100% 94,11% 100% 88,2 64,70%

MINIMO 7 6 7 6 4

MEDIANA 9 9 9 9 8

MASSIMO 9 9 9 9 9




ALLEGATO 3 - VOTAZIONE STATEMENT E
RAZIONALI

MACROAREA TEMATICA 1 — TIPOLOGIE E IMPIEGO EXTRAOSPEDALIERO DI
EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI

1.1 E appropriato che tutti gli emocomponenti 1.2 E appropriato che, sulla 1.3 E appropriato che,

— comprese le emazie concentrate, il plasma base dell’esperienza italiana nel paziente in shock

fresco congelato, il fibrinogeno concentrato ed e dell'organizzazione dei emorragico, in aggiunta
emoderivati quali i fattori della coagulazione e centri trasfusionali nel alla somministrazione

altri — possano essere efficacemente trasportati Paese, l'impiego delle di emazie concentrate,

e somministrati in ambiente extraospedaliero. La emazie concentrate in venga considerata la

scelta degli emocomponenti ed emoderivati da ambito extraospedaliero somministrazione di
impiegare dovrebbe essere definita nell’ambito  rappresenti un'opzione fibrinogeno concentrato anche
della valutazione di governo clinico di ciascun valida in termini di efficacia in ambito extraospedaliero.

Ente, tenendo conto dell'organizzazione locale e clinica, fattibilita operativa, Tale intervento risulta fattibile
delle esigenze specifiche del contesto operativo. trasportabilita e adeguate e coerente con le modalita
condizioni di conservazione. operative suggerite dalla

letteratura
1# 6 7 7
2# 6 7 8
3# 7 8 8
4 7 o 9
5# 7 o 9
64 8 9 9
T# 9 9 9
8# 9 9 9
9# 9 9 9
10# 9 9 9
14 9 o 9
124 9 o 9
134 9 9 9
144 9 9 9
154 9 9 9
16# 9 9 9
17# 9 9 9
184 9 9 9
AGREEMENT 16/18 18/18 18/18
% AGREEMENT 88,80% 100% 100%
MINIMO 6 7 7
QUARTILE 1 7,25 9 9
MEDIANA 9 9 9
QUARTILE 3 9 9 9
MASSIMO 9 9 9




EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

MACROAREA TEMATICA 2 - REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO
EXTRAOSPEDALIERO DI EMOCOMPONENTI

2.1 E appropriato che il

personale dei mezzi di soccorso
avanzati, operante nel setting
extraospedaliero, sia responsabile
del mantenimento della corretta
temperatura di conservazione

dei prodotti ematici, nonché della
tracciabilita della trasfusione,
qualora essa venga effettuata nel
corso dell'intervento.

2.2 E appropriato concordare

con il servizio trasfusionale di
riferimento 'adozione di sistemi
che garantiscano, per lintera durata
del trasferimento, la misurazione

e la registrazione continua della
temperatura di esercizio dei
dispositivi utilizzati per il trasporto
degli emocomponenti.

2.3 E appropriato che il contenitore
degli emocomponenti sia
stabilmente presente a bordo dei
mezzi di soccorso avanzati per
qualsiasi tipologia di intervento,

al pari delle altre attrezzature
sanitarie essenziali per
l'assistenza preospedaliera.

# 7 7 7
2i# 7 7 9
3# 8 8 9
4# 9 9 9
5# 9 9 9
6# 9 9 5
T# 9 9 9
8# 9 9 3
9# 9 9 9
10# 9 9 9
11# 9 9 9
12# 9 9 9
13# 9 9 9
14# 9 9 9
15# 9 9 9
16# 9 9 8
17# 9 9 9
18# 9 9 9
AGREEMENT 18/18 18/18 18/18
% AGREEMENT 100% 100% 100%
MINIMO 7 7 3
QUARTILE 1 9 9 9
MEDIANA 9 9 9
QUARTILE 3 9 9 9
MASSIMO 9 9 9




MACROAREA TEMATICA 3 - REQUISITI DOCUMENTALI PER LA TRACCIABILITA DELLA
TRASFUSIONE IN AMBITO EXTRAOSPEDALIERO

3.1 E appropriato che la documentazione clinica

del paziente ricevente contenga in modo completo

e tracciabile sia le informazioni relative agli
emocomponenti trasfusi, sia le condizioni cliniche del
paziente prima e dopo la trasfusione, in conformita con
quanto previsto dalla normativa trasfusionale vigente.

3.2 E appropriato che ogni centro trasfusionale
adotti, o selezioni, un sistema — preferibilmente
informatico, ma eventualmente anche analogico
— in grado di garantire la tracciabilita completa
dell’assegnazione degli emocomponenti trasfusi
nel setting extraospedaliero, in particolare nei casi
gestiti in modalita urgentissima.

14# 9 7
2# 9 7
3# 9 9
4# 9 9
5# 9 9
6# 9 9
T# 9 9
8# 9 9
9# 9 9
10# 9 9
11# 9 9
12# 9 9
13# 9 9
14# 9 9
15# 9 9
16# 9 9
17# 9 9
18# 9 9
AGREEMENT 18/18 18/18
% AGREEMENT 100% 100%
MINIMO 9 7
QUARTILE 1 9 9
MEDIANA 9 9
QUARTILE 3 9 9
MASSIMO 9 9




EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

MACROAREA TEMATICA 4 - RESTITUZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI NON TRASFUSI:

TEMPI E MODALITA

4.1 E appropriato che la restituzione 4.2 E appropriato che gli
degli emocomponenti non utilizzati emocomponenti vengano restituiti al
avvenga secondo criteri temporali servizio trasfusionale in tutti i casi in

4.3 E appropriato che, in caso
di restituzione, tutte le unita
di emocomponenti siano

previamente concordati con il cui non sia stato possibile garantire accompagnate da un’adeguata
servizio trasfusionale di riferimento, il mantenimento della corretta documentazione che attesti
al fine di garantirne la sicurezza, temperatura di conservazione, al lintegrita del prodotto, il rispetto
lintegrita e la possibilita di riutilizzo fine di tutelare la sicurezza del delle condizioni di conservazione
secondo quanto previsto dalla paziente e la qualita del prodotto previste e la corretta gestione
normativa vigente. ematico. durante il trasporto, in conformita
con le disposizioni vigenti.

14# 6 6 8

2# 7 8 9

3# 8 9 9

4# 8 9 9

5# 9 9 9

6# 9 9 9

7# 9 9 9

8# 9 9 9

9# 9 9 9

104 9 9 9

11# 9 9 9

124 9 9 9

13# 9 9 9

14# 9 9 9

15# 9 9 9

16# 9 9 9

174 9 9 9

184 9 9 9

AGREEMENT 17/18 17/18 18/18

% AGREEMENT 94,40% 94,40% 100%

MINIMO 6 6 8

QUARTILE 1 9 9 9

MEDIANA 9 9 9

QUARTILE 3 9 9 9

MASSIMO 9 9 9




1.1 E appropriato che tutti gli emocomponenti -
comprese le emazie concentrate, il plasma fresco
congelato, il fibrinogeno concentrato ed emoderivati
quali i fattori della coagulazione e altri - possano
essere efficacemente trasportati e somministrati

in ambiente extraospedaliero. La scelta degli
emocomponenti ed emoderivati da impiegare
dovrebbe essere definita nell’ambito della valutazione
di governo clinico di ciascun Ente, tenendo conto
dell'organizzazione locale e delle esigenze specifiche
del contesto operativo.

1.2 E appropriato che, sulla base dell’esperienza
italiana e dell'organizzazione dei centri trasfusionali
nel Paese, limpiego delle emazie concentrate in
ambito extraospedaliero rappresenti un’opzione valida
in termini di efficacia clinica, fattibilita operativa,
trasportabilita e adeguate condizioni di conservazione.

1.3 E appropriato che, nel paziente in shock
emorragico, in aggiunta alla somministrazione

di emazie concentrate, venga considerata la
somministrazione di fibrinogeno concentrato anche

in ambito extraospedaliero. Tale intervento risulta
fattibile e coerente con le modalita operative suggerite
dalla letteratura [23,24].

1 14,25

2.1 E appropriato che il personale dei mezzi

di soccorso avanzati, operante nel setting
extraospedaliero, sia responsabile del mantenimento
della corretta temperatura di conservazione dei
prodotti ematici, nonché della tracciabilita della
trasfusione, qualora essa venga effettuata nel corso
dellintervento.

2.2 E appropriato concordare con il servizio
trasfusionale di riferimento U'adozione di sistemi che
garantiscano, per Uintera durata del trasferimento,

la misurazione e la registrazione continua della
temperatura di esercizio dei dispositivi utilizzati per il
trasporto degli emocomponenti.

2.3E appropriato che il contenitore degli
emocomponenti sia stabilmente presente a bordo dei
mezzi di soccorso avanzati per qualsiasi tipologia di
intervento, al pari delle altre attrezzature sanitarie
essenziali per l'assistenza preospedaliera.

3.1 E appropriato che la documentazione clinica

del paziente ricevente contenga in modo completo

e tracciabile sia le informazioni relative agli
emocomponenti trasfusi, sia le condizioni cliniche del
paziente prima e dopo la trasfusione, in conformita
con quanto previsto dalla normativa trasfusionale
vigente.

3.2 E appropriato che ogni centro trasfusionale

adotti, o selezioni, un sistema — preferibilmente
informatico, ma eventualmente anche analogico

— in grado di garantire la tracciabilita completa
dell’assegnazione degli emocomponenti trasfusi nel
setting extraospedaliero, in particolare nei casi gestiti
in modalita urgentissima.




EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

4.1 E appropriato che la restituzione degli
emocomponenti non utilizzati avvenga secondo criteri
temporali previamente concordati con il servizio
trasfusionale di riferimento, al fine di garantirne

la sicurezza, lintegrita e la possibilita di riutilizzo
secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

42E appropriato che gli emocomponenti vengano
restituiti al servizio trasfusionale in tutti i casi in cui
non sia stato possibile garantire il mantenimento
della corretta temperatura di conservazione, al fine
di tutelare la sicurezza del paziente e la qualita del
prodotto ematico.

4.3 E appropriato che, in caso di restituzione, tutte

le unita di emocomponenti siano accompagnate da
un’adeguata documentazione che attesti Uintegrita del
prodotto, il rispetto delle condizioni di conservazione
previste e la corretta gestione durante il trasporto, in
conformita con le disposizioni vigenti.




1.1 E appropriato che tutti gli emocomponenti — comprese le emazie concentrate, il plasma fresco congelato, il
fibrinogeno concentrato ed emoderivati quali i fattori della coagulazione e altri — possano essere efficacemente
trasportati e somministrati in ambiente extraospedaliero. La scelta degli emocomponenti ed emoderivati da
impiegare dovrebbe essere definita nell’ambito della valutazione di governo clinico di ciascun Ente, tenendo conto
dell'organizzazione locale e delle esigenze specifiche del contesto operativo.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 10,00% 1
4 20,00% 2
Massimo accordo 5 60,00% 6
Altro (specificare) 2
Answered 10
Skipped 0

1.1 E appropriato che tutti gli
emocomponenti — comprese le emazie
concentrate, il plasma fresco congelato, il
fibrinogeno concentrato ed emoderivati
quali i fattori della coagulazione e altri —
possano essere efficacemente...

80,00%

60,00%
40,00%

M Responses

20,00% -
0,000 M —

Massimo 2 3 4 Massimo

disaccordo 1 accordo 5

1.2 E appropriato che, sulla base dell’esperienza italiana e dell'organizzazione dei centri trasfusionali nel Paese,
limpiego delle emazie concentrate in ambito extraospedaliero rappresenti un’opzione valida in termini di efficacia
clinica, fattibilita operativa, trasportabilita e adeguate condizioni di conservazione.

Massimo Disaccordo 1 0,00% 0
2 0,00% 0
3 10,00% 1
4 0,00% 0
Massimo accordob 90,00% 9
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

1.2 E appropriato che, sulla base
dell’'esperienza italiana e
dell'organizzazione dei centri trasfusionali
nel Paese, I'impiego delle emazie
concentrate in ambito extraospedaliero
rappresenti un’opzione valida in termini...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

0,00% : -
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

M Responses




EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

1.3 E appropriato che, nel paziente in shock emorragico, in aggiunta alla somministrazione di emazie concentrate,
venga considerata la somministrazione di fibrinogeno concentrato anche in ambito extraospedaliero. Tale
intervento risulta fattibile e coerente con le modalita operative suggerite dalla letteratura [23,24].

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 10,00% 1
4 10,00% 1
Massimo accordo5 70,00% 7
Altro (specificare) 1

Answered 10

Skipped 0

1.3 E appropriato che, nel paziente in
shock emorragico, in aggiunta alla
somministrazione di emazie concentrate,
venga considerata la somministrazione di
fibrinogeno concentrato anche in ambito
extraospedaliero. Tale intervento risulta...

80,00%

60,00%
40,00%

20,00% M Responses

0,00% M N .
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

2.1 E appropriato che il personale dei mezzi di soccorso avanzati, operante nel setting extraospedaliero, sia
responsabile del mantenimento della corretta temperatura di conservazione dei prodotti ematici, nonché della
tracciabilita della trasfusione, qualora essa venga effettuata nel corso dell’intervento.

Massimo Disaccordo 1 0,00% 0
2 10,00% 1
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Massimo accordo 5 90,00% 9
Altro (specificare) 1
Answered 10
Skipped 0

2.1 E appropriato che il personale dei
mezzi di soccorso avanzati, operante nel
setting extraospedaliero, sia responsabile

del mantenimento della corretta
temperatura di conservazione dei prodotti
ematici, nonché della tracciabilita della...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

0,00% .
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

H Responses

2.2 E appropriato concordare con il servizio trasfusionale di riferimento 'adozione di sistemi che garantiscano,
per lintera durata del trasferimento, la misurazione e la registrazione continua della temperatura di esercizio dei

dispositivi utilizzati per il trasporto degli emocomponenti.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 0,00% 0
4 10,00% 1
Massimo accordob 80,00% 8
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

2.2 E appropriato concordare con il
servizio trasfusionale di riferimento
I'adozione di sistemi che garantiscano,
per l'intera durata del trasferimento, la
misurazione e la registrazione continua
della temperatura di esercizio dei...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

0,00% . . .
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

M Responses




2.3 E appropriato che il contenitore degli emocomponenti sia stabilmente presente a bordo dei mezzi di soccorso

avanzati per qualsiasi tipologia di intervento, al pari delle altre attrezzature sanitarie essenziali per l'assistenza

preospedaliera.

Massimo Disaccordo 1 0,00% 0
2 10,00% 1
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Massimo accordo 5 90,00% 9
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

2.3 E appropriato che il contenitore degli
emocomponenti sia stabilmente presente
a bordo dei mezzi di soccorso avanzati
per qualsiasi tipologia di intervento, al
pari delle altre attrezzature sanitarie
essenziali per 'assistenza...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

0,00% — -
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

M Responses

3.1 E appropriato che la documentazione clinica del paziente ricevente contenga in modo completo e tracciabile

sia le informazioni relative agli emocomponenti trasfusi, sia le condizioni cliniche del paziente prima e dopo la

trasfusione, in conformita con quanto previsto dalla normativa trasfusionale vigente.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Massimo accordob 90,00% 9
Altro (specificare) 1
Answered 10
Skipped 0

3.1 E appropriato che la documentazione
clinica del paziente ricevente contenga in
modo completo e tracciabile sia le
informazioni relative agli emocomponenti
trasfusi, sia le condizioni cliniche del
paziente prima e dopo la trasfusione, in...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

M Responses

0,00% - —
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

3.2 E appropriato che ogni centro trasfusionale adotti, o selezioni, un sistema — preferibilmente informatico,

ma eventualmente anche analogico — in grado di garantire la tracciabilita completa dell’assegnazione degli

emocomponenti trasfusi nel setting extraospedaliero, in particolare nei casi gestiti in modalita urgentissima.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Massimo accordob 90,00% 9
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

3.2 E appropriato che ogni centro
trasfusionale adotti, o selezioni, un
sistema — preferibilmente informatico,
ma eventualmente anche analogico — in
grado di garantire la tracciabilita completa
dell’assegnazione degli...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

M Responses

0,00% - —.
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5




EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI IN SETTING EXTRAOSPEDALIERO

4.1 E appropriato che la restituzione degli emocomponenti non utilizzati avvenga secondo criteri temporali
previamente concordati con il servizio trasfusionale di riferimento, al fine di garantirne la sicurezza, lintegrita e
la possibilita di riutilizzo secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 0,00% 0
4 10,00% 1
Massimo accordob 80,00% 8
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

4.1 E appropriato che la restituzione degli
emocomponenti non utilizzati avvenga
secondo criteri temporali previamente

concordati con il servizio trasfusionale di

riferimento, al fine di garantirne la
sicurezza, l'integrita e la possibilita di...
100,00%
80,00%
60,00%

40,00%
20,00%

W Responses

0,00% - — |
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

4.2 E appropriato che gli emocomponenti vengano restituiti al servizio trasfusionale in tutti i casi in cui non
sia stato possibile garantire il mantenimento della corretta temperatura di conservazione, al fine di tutelare la

sicurezza del paziente e la qualita del prodotto ematico.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 0,00% 0
4 0,00% 0
Massimo accordo 5 90,00% 9
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

0,00%

4.2 E appropriato che gli emocomponenti
vengano restituiti al servizio trasfusionale
in tutti i casi in cui non sia stato possibile
garantire il mantenimento della corretta
temperatura di conservazione, al fine di
tutelare la sicurezza del paziente e la gq

M Responses

4 - .
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5

4.3 E appropriato che, in caso di restituzione, tutte le unita di emocomponenti siano accompagnate da un’adeguata
documentazione che attesti lUintegrita del prodotto, il rispetto delle condizioni di conservazione previste e la
corretta gestione durante il trasporto, in conformita con le disposizioni vigenti.

Massimo Disaccordo 1 10,00% 1
2 0,00% 0
3 0,00% 0
4 10,00% 1
Massimo accordob 80,00% 8
Altro (specificare) 0

Answered 10

Skipped 0

4.3 E appropriato che, in caso di
restituzione, tutte le unita di
emocomponenti siano accompagnate da
un’adeguata documentazione che attesti
l'integrita del prodotto, il rispetto delle
condizioni di conservazione previste e...

100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%

M Responses

0,00% - — I
Massimo 2 3 4 Massimo
disaccordo 1 accordo 5




RBPCA

ALLEGATO 5 - CONFORMITA ALLE DISPOSIZIONI
NORMATIVE

Il presente documento di Raccomandazioni di Buona pratica Clinica Assistenziale e stato redatto in conformita con la

normativa vigente in materia di raccomandazioni e linee guida cliniche. In particolare, si attesta che:

+ le raccomandazioni contenute sono coerenti con i riferimenti normativi previsti dalla Legge Gelli-Bianco (Legge n.
24/2017), in quanto elaborate secondo un processo metodologico trasparente, condiviso e documentato;

e sono state rispettate le disposizioni previste dal Decreto del Ministero della Salute del 27 febbraio 2018, riguardanti
la metodologia per la produzione delle Linee Guida e delle Raccomandazioni per la Pratica Clinica Assistenziale
(RBPCA), nell'ambito del Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG);

e & garantita l'aderenza ai criteri AGENAS per la produzione di raccomandazioni evidence-based, con particolare
attenzione alla dichiarazione di conflitti di interesse, all'indipendenza editoriale e alla tracciabilita del processo di
sviluppo.

Questodocumentoedunqueconforme aglistandard stabilitidalle autorita sanitarie nazionalie regionali,rappresentando

uno strumento utile alla pratica clinica quotidiana e alla promozione della sicurezza del paziente.
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