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Conoscere e gestire le RA =

1.Prevedere
2.Prevenire
3.Riconoscere
4.Trattare
5.Notificare
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Incidenza media RA: 
1 ogni 159 donazioni (63 per 10 000)
RA severe:
4,4% = 1 ogni 3638 donazioni.

(ISTARE, 2006-2016) 

Incidenza media RA: 
1 ogni 339 donazioni (29 per 10 000)
RA severe:
9,9% = 1 ogni 3521 donazioni. 

(Sistema trasfusionale italiano, 2016-2019) 

Incidenza globale di RA
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ISBT 2014
Goldman 2015, Land 2018, Townsend 2020
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RA alla donazione
Classificazione e incidenza relativa

10 100 1000 10000 100000

Ecchimosi Lesione vena (Ematoma)
Lesione nervo
Lesione arteria

Astenia

Sincope da RVV
Reazioni da citrato (Tetania)

Convulsioni

Morte

Emolisi

Presincope da RVV
Reazione da citrato (Parestesie)

Molto rare1:
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Frequency and incidence of rare reaction 
of definite, probable, possible imputability

2015–2017

Young 2021
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Incidence of UEs and technical Ues
in plasmapheresis by category 

and donor status.

Diekamp 2014
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RA per tipologia e gravità
(/10.000 donazioni)

RA Totali 
/10.000

Severe 
%

Tipologia di donazione

WB* Aferesi*
RVV totali: media (mediana) 46 (31) 34 15
RVV Immediata 44 3,7
RVV Immediata con incidente 0,2 44
RVV Ritardata 2 8,8
RVV Ritardata con incidente 0,08 33
Ematoma 11 4 42
Citrato 4 6,6 4
Altro (dolore al braccio) 2 1 4
Incidenza Totale: media (mediana) 63 (32) 39 65

* Mediana relativa alle sole nazioni che hanno fornito 
dati distinti per sangue intero (WB) e aferesi

Wiersum-Osselton 2020
(dati 2006-2016)
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RA per tipologia e gravità
(/10.000 donazioni)

RA Totali Per tipologia di donazione

WB Aferesi

RVV Immediata Lieve 16 15 26-28

RVV Immediata Mod/Sev 4-5 4 7

RVV Ritardata Lieve 3 2 3

RVV Ritardata Mod/Sev 1 1 2

Ematoma 2 <1 9-11

Citrato Lieve - - 4

Citrato Mod-Sev - - <1

Altro 2 1 2

Incidenza Totale 28-30 24 54-58

93% 70%

Catalano 2018, Piccinini CNS 2022 
(dati 2016-2019)
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2 - PREVENIRE
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RA locali

ACCESSO VASCOLARE
FOSSA CUBITALE

• vena mediana
• vena cefalica
• vena basilica
• arteria brachiale
• tendine bicipite brachiale
• nervo radiale
• nervo mediano
• nervo cutaneo laterale 

dell’avambraccio
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Fattori predittivi
• esperienza dell’operatore
• prima donazione
• sito di venipuntura
• bassa pressione venosa

RA locali
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RA generalizzate
cardiovascolari

Whole blood or Apheresis
donation:

Blood volume loss

• Hypotension
• Vasovagal reactions (VVR)
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• Patients appear to progress through 4 phases: 
(1) early stabilization, (2) circulatory instability, 
(3) terminal hypotension, and (4) recovery. 

• Although the order of phases is consistent, the 
time spent in each phase may vary. 

• In teenagers and young adults, progressive 
hypotension during phases 2 and 3 can be 
driven by vasodilatation or falling cardiac 
output. The fall in cardiac output is secondary 
to a progressive decrease in stroke volume 
because blood is pooled in the splanchnic 
veins. 

• In adults a fall in cardiac output is the dominant 
hypotensive mechanism because systemic 
vascular resistance always remains above 
baseline levels.

Jardine 2017

Vasi sanguigni
Cuore

RA generalizzate
cardiovascolari
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RA generalizzate cardiovascolari
Fattori predittivi

Thijsen 2017
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Plasmaferesi Multicomponent Donazione di sangue intero

Durata 30 – 60 min. Durata 20 – 70 min. Durata 7 – 15 min.

Volume raccolta 600 – 700 ml Volume max raccolta 700 ml Volume raccolta 405 – 495 ml

Cambiamenti graduali del 
volume intravascolare 

Cambiamenti graduali del 
volume intravascolare 

Cambiamenti rapidi del 
volume intravascolare 

Compensazione transcapillare
(0,5 – 2 ml/min)

Compensazione transcapillare
(0,5 – 2 ml/min.)

Compensazione 
transcapillare irrisoria

Possibile sostituzione del 
volume donato con liquidi e.v.

Possibile sostituzione del 
volume donato con liquidi e.v.

Non prevista sostituzione del 
volume donato 

Infusione di soluzione 
anticoagulante

Infusione di soluzione 
anticoagulante

Nessuna infusione di 
anticoagulante

Cicli multipli Cicli multipli Singola fase di raccolta
Raccolta di solo plasma Raccolta di eritrociti e/o 

piastrine e/o plasma
Raccolta di eritrociti, leucociti, 
piastrine e plasma 

Eritrociti (quasi) completamente 
reinfusi

Reinfusione selettiva. Possibile 
riduzione di eritrociti e ferro

Riduzione del patrimonio di 
eritrociti e ferro
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Evers 
2014

Ipotensione acuta severa*

Inizio 
donazione

45 ± 20 min
602 ± 240 ml plasma

≈ 1000 ml ECV

NaCl 0,9%
2 x 500 ml
Risoluzione
49 ±18 min 

Evers 2014

RA generalizzata cardiovascolare
in corso di procedura aferetica

ECV

800

ml

* Rischio maggiore in giovani, donne, prima o seconda donazione
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Inizio 
donazione

NaCl 0,9%
< 250 ml

NaCl 0,9%
> 250 ml

ECV

800

ml

Reinfusione in corso di 
procedura aferetica

Evers 2014
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Prevenzione RVV

• Strategie fisiologiche
– Carico di liquidi pre-donazione
– Movimenti muscolari volontari (AMT: Applied Muscle Tension)
– Consumo di caffeina

• Strategie psicologiche
– Distrazione audio-visiva
– Personale esperto ed empatico (competenze tecniche e 

relazionali)
– Focalizzare l’attenzione su elementi rassicuranti
– Stimolare la razionalità, più che le emozioni

Thijsen 2017
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Conseguenze delle RVV

• Nel 4-9% dei casi: lesioni da sincope e caduta (Bravo 2011, Narbey 2016)

• Frequente causa di autosospensione definitiva delle donazioni (fino 
al 75% dei casi) (Riga 2015, Burkhardt 2015)

• La rinuncia alle donazioni è più frequente: 
– nei donatori periodici (33% vs 20% dei donatori alla prima donazione) 

(France 2004)

– negli uomini (OR 3.95, 95% CI 2.19-7.11 vs donne OR 1.78, 95% CI 
1.35-2.35) (Veldhuizen 2012)

• L’essere testimoni della RVV di altri donatori correla con comparsa
di sintomi di RVV nei donatori periodici e con  minore tasso di ritorno
nei due anni successivi per i donatori alla prima donazione (Ditto 2014)
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Tossicità da citrato

Fattori predittivi
• Basso peso corporeo (volemia < 4 litri) e/o alto ematocrito
• Basso livello basale di Albumina, Mg, vitamina D
• Alcalosi da iperventilazione
• Tipo di soluzione anticoagulante (ACD-A)
• Aferesi a flusso intermittente
• Altri : sesso femminile, età 

Prevenzione: schemi proposti
Dieta ricca di calcio
Ca citrato o carbonato 500+500 mg: il giorno prima e appena prima 
della donazione
Ca carbonato o citrato/fosfato 1000 mg + vit.D3: prima e durante la 
donazione (ogni 20’) 

Weinstein 2018
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3 - RICONOSCERE  
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CNS, Linee di indirizzo per il reporting di emovigilanza nel 
Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA) - 2023
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CNS 2023
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CNS 2023
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4 - TRATTARE 
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Ematoma da lesione venosa o puntura arteriosa
Se in fase iniziale: possibile re-venipuntura (se RA lieve-moderata). 
Se in corso di procedura: interrompere e rimuovere l’ago

RICE (rest, ice, compression, elevation).
Compressione locale 10-60’, medicazione compressiva/elastica, 
crioterapia, osservazione >60’

Farmaci topici (ad azione anti-infiammatoria, anti-edemigena, 
analgesica)

Nei casi lievi/moderati: guarigione di regola entro 14 giorni.
Dopo i primi giorni, in caso di mancato riassorbimento: riferimento a 
specialista

RA LOCALI



Corso E.C.M.
La gestione dell’aferesi di plasma e multicomponent nelle Unità di Raccolta

Lesione di un nervo
Monitoraggio (ev. terapia analgesica)
In caso di mancata risoluzione entro 24-48 ore, riferimento a specialista

Lesione di un tendine
Riferimento a specialista (ev. terapia analgesica)

Infezione locale
Nei casi circoscritti al sito di venipuntura: farmaci topici (ad azione anti-
infiammatoria, antisettica)
In tutti gli altri casi: riferimento a specialista 

TVP, fistola A-V, s. compartimentale, pseudoaneurisma a. brachiale
Riferimento a specialista (se sospetta s. compartimentale: ricovero 
urgente)

RA LOCALI
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RVV lievi
Sorveglianza per un trattamento precoce
Tranquillizzare, ridurre l’ansia
Dimostrare attenzione!

Trendelenburg (minimo effetto su PA)
Tensione muscolare arti/addome (Hand grip, Arm tensing, Leg crossing

In genere non necessaria l’infusione di liquidi

RA GENERALIZZATE



Corso E.C.M.
La gestione dell’aferesi di plasma e multicomponent nelle Unità di Raccolta

RVV moderate/gravi
Se si manifesta durante la donazione: Intervenire rapidamente; 
interrompere la donazione e rimuovere l’ago
Se dopo la donazione:
Prevenire trauma cranico

Gestire manifestazioni correlate: es. mantenere libere le vie aeree, 
prevenire lesioni da convulsioni, favorire la ripresa di coscienza
Monitorare il donatore fino a sufficiente recupero emodinamico

Nei casi più gravi:
Infusione di liquidi
Atropina fl e.v. (0,3-1,0 mg) 
BLS(D) (airway, breath, circulation, (defibrillation)) - ACLS
Riferimento a servizio emergenza-urgenza

RA GENERALIZZATE
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Tossicità da citrato
Minore:
ridurre velocità di reinfusione
aumentare ratio sangue / AC

Moderata: 
interruzione procedura, ago in situ
calcio per os (1000-1500 mg/die)

Severa:
interruzione procedura, ago in situ
calcio gluconato fl ev LENTA (1-2 boli da 500 mg = 5-10 ml)
In caso di tetania non responsiva: riferimento a specialista

RA GENERALIZZATE
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5 - NOTIFICARE
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Breakdown of vasovagal reactions (VVR) by severity 
and Country rates of vasovagal reactions (VVR): 
average over each country

Wiersum-Osselton 2020
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Category-wise respondent percentage 
per severity grading, validation study 2019
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Challenges for benchmarking: 
causes of differences in reported
incidence of complications

Wiersum-Osselton 2020
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Severità di una RA (esempi)
• Severa

– RA locali: TVP, fistola AV, s. compartimentale, pseudoaneurisma
– RA sistemiche: sintomi oggettivi con necessità di trattamento e/o visita 

specialistica e/o ospedalizzazione e/o disabilità-incapacità o morte (es. RVV 
con sincope >60’’ e necessità di trattamento, tetania, anafilassi, emolisi, 
embolia, eventi cardiovascolari o cerebrovascolari)

• Moderata
– RA locali: sintomi di durata prolungata (es. danno neurologico persistente)
– RA sistemiche: sintomi oggettivi (es. RVV con sincope e risoluzione 

spontanea, contratture muscolari)
• Lieve 

– RA locali: es. dolore in sede di venipuntura, ematoma < 5 cm, con minimo 
fastidio)

– RA sistemiche: solo sintomi soggettivi (es. astenia in pre-sincope, parestesie 
di nuova insorgenza)

CNS, Linee di indirizzo per il reporting di emovigilanza nel 
Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA) - 2023
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Imputabilità di una RA alla donazione

• Certa: evidenza sicura, con prove inoppugnabili, oltre ogni ragionevole 
dubbio, dell’attribuzione alla donazione

• Probabile: prove chiaramente a favore
• Possibile: le prove non consentono di attribuire con certezza la RA alla 

donazione piuttosto che ad altre cause
• Esclusa / Improbabile: evidenza conclamata, con prove inoppugnabili, 

oltre ogni ragionevole dubbio, dell’attribuzione ad altre cause
• Non valutabile: mancanza di dati sufficienti per valutare l’imputabilità

CNS, Linee di indirizzo per il reporting di emovigilanza nel 
Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA) - 2023
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Obiettivi del reporting
Obiettivi Azioni di reporting
Creazione di casistiche confrontabili, regionali, 
nazionali e internazionali TUTTE le RA, 

anche quelle lieviMonitoraggio della qualità e analisi del rischio per la 
gestione locale della struttura sede di raccolta

Monitoraggio degli elementi di deviazione rispetto 
alla migliore pratica trasfusionale, per interventi,
anche sistemici, di miglioramento e prevenzione

Incidenti gravi, 
errori, 
near-miss

Monitoraggio della qualità e sicurezza di prodotti e  
processi, per azioni di tutela della salute generale di 
donatori e pazienti da parte delle Autorità 
competenti, nazionali e sovranazionali

Incidenti gravi e RA gravi 
(Rapid Alert)
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