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CRITERI GENERALI PER LA VALUTAZIONE DI CRITERI GENERALI PER LA VALUTAZIONE DI 
IDONEITAIDONEITA’’ DEL DONATOREDEL DONATORE

•• LL’’esito di un trapianto da donatore cadavere dipende dalle esito di un trapianto da donatore cadavere dipende dalle 
caratteristiche del donatore ed in parte dalle condizioni del ricaratteristiche del donatore ed in parte dalle condizioni del ricevente.cevente.

•• Nonostante una applicazione conforme delle linee guida, Nonostante una applicazione conforme delle linee guida, il rischio   il rischio   
di trasmissione sia di patologie infettive che neoplastiche di trasmissione sia di patologie infettive che neoplastiche èè sempre sempre 
presente. presente. 

•• Qualsiasi organo prelevato a scopo di trapianto deve avere una Qualsiasi organo prelevato a scopo di trapianto deve avere una 
qualitqualitàà accettabileaccettabile e non deve esporre il ricevente a rischi e non deve esporre il ricevente a rischi 
inaccettabili.inaccettabili.
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SCOPO  DELLE  LINEE  GUIDASCOPO  DELLE  LINEE  GUIDASCOPO  DELLE  LINEE  GUIDA

definire i livelli di rischio accettabili/non accettabili definire i livelli di rischio accettabili/non accettabili 
per lper l’’utilizzo degli organi  utilizzo degli organi  

stabilire le modalitstabilire le modalitàà operative del processo di operative del processo di 
valutazione del rischiovalutazione del rischio
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SCOPO DELLE LINEE GUIDASCOPO DELLE LINEE GUIDA

definire i livelli di rischio accettabili/non accettabili per ldefinire i livelli di rischio accettabili/non accettabili per l’’utilizzo degli organiutilizzo degli organi

1.1. rischio inaccettabilerischio inaccettabile (criteri di esclusione assoluti)(criteri di esclusione assoluti)

2.2. rischio aumentato ma accettabilerischio aumentato ma accettabile (sebbene il processo di valutazione(sebbene il processo di valutazione

evidenzi la presenza di agenti patogeni o patologie trasmissibilevidenzi la presenza di agenti patogeni o patologie trasmissibili, li, l’’utilizzo degliutilizzo degli
organi organi èè giustificato dalla particolare condizione clinica del/i ricevengiustificato dalla particolare condizione clinica del/i riceventi, oti, o
dalldall’’urgenza clinica del ricevente).urgenza clinica del ricevente).

3.3. rischio calcolatorischio calcolato (nel caso in cui la presenza di uno specifico agente(nel caso in cui la presenza di uno specifico agente

o stato sierologico del donatore o stato sierologico del donatore èè compatibile con il trapianto in riceventi che compatibile con il trapianto in riceventi che 
presentino lo stesso agente o stato sierologico, a prescindere dpresentino lo stesso agente o stato sierologico, a prescindere dalle condizionialle condizioni
del ricevente. Comprende anche i donatori con del ricevente. Comprende anche i donatori con meningitemeningite in trattamento antibiotico in trattamento antibiotico 
mirato da almeno 24 ore e quelli con mirato da almeno 24 ore e quelli con batteriemiabatteriemia documentate in trattamento documentate in trattamento 
antibiotico mirato).antibiotico mirato).

4.4. rischio non valutabilerischio non valutabile (casi in cui il processo di valutazione non permette(casi in cui il processo di valutazione non permette

unun’’adeguata valutazione del rischio per mancanza di uno o piadeguata valutazione del rischio per mancanza di uno o piùù elementielementi
di valutazione)di valutazione)………………………………………………

5.5. rischio standard rischio standard (casi in cui dal processo di valutazione non emergono(casi in cui dal processo di valutazione non emergono

fattori di rischio per malattie trasmissibili).fattori di rischio per malattie trasmissibili).
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4. rischio non valutabile (casi in cui il processo di valutazione non permette
un’adeguata valutazione del rischio per mancanza di uno o più elementi
di valutazione …………… casi in cui il donatore ha tenuto nelle due settima ne 
precedenti la donazione documentati comportamenti a d elevato rischio 
di acquisizione di patologie infettive la cui event uale presenza non è rilevabile 
anche con l’utilizzo delle più sensibili metodiche d i biologia molecolare.

Tali comportamenti sono:

a) Uso di droghe per via parenterale;
b) Rapporti sessuali mercenari o promiscui (omo o e terosessuali);
c) Rapporti sessuali (omo o eterosessuali) con sogg etti con documentata 

infezione da HIV;
d) Esposizione a sangue di soggetto con sospetta in fezione da HIV sia mediante 

inoculo che per contaminazione di ferite cutanee o mucose
e) Detenzione in ambiente carcerario
In questi casi l’utilizzo del donatore non è preclus o a priori. L’utilizzo degli organi 

deve essere valutato caso per caso, in funzione del le informazioni disponibili 
e/o delle particolari condizioni dei riceventi. 

In questi casi l’utilizzo del donatore non è precluso a priori. L’utilizzo degli organi deve 
essere valutato caso per caso, in funzione delle informazioni disponibili e/o delle particolari 
condizioni dei riceventi. Tali condizioni sono:

4.4. rischio non valutabilerischio non valutabile (casi in cui il processo di valutazione non permette(casi in cui il processo di valutazione non permette

unun’’adeguata valutazione del rischio per mancanza di uno o piadeguata valutazione del rischio per mancanza di uno o piùù elementielementi
di valutazione di valutazione ………………………… casi in cui il donatore ha tenuto nelle due settima ne 
precedenti la donazione documentati comportamenti a d elevato rischio 
di acquisizione di patologie infettive la cui event uale presenza non è rilevabile 
anche con l’utilizzo delle più sensibili metodiche d i biologia molecolare.

Tali comportamenti sono:

a) Uso di droghe per via parenterale;
b) Rapporti sessuali mercenari o promiscui (omo o e terosessuali);
c) Rapporti sessuali (omo o eterosessuali) con sogg etti con documentata 

infezione da HIV;
d) Esposizione a sangue di soggetto con sospetta in fezione da HIV sia mediante 

inoculo che per contaminazione di ferite cutanee o mucose
e) Detenzione in ambiente carcerario
In questi casi l’utilizzo del donatore non è preclus o a priori. L’utilizzo degli organi 

deve essere valutato caso per caso, in funzione del le informazioni disponibili 
e/o delle particolari condizioni dei riceventi. 

In questi casi l’utilizzo del donatore non è precluso a priori. L’utilizzo degli organi deve 
essere valutato caso per caso, in funzione delle informazioni disponibili e/o delle particolari 
condizioni dei riceventi. Tali condizioni sono:
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4.1 Condizioni salvavita4.1 Condizioni salvavita
-- a soggetti candidati al trapianto che si trovino in  condizioni a soggetti candidati al trapianto che si trovino in  condizioni di urgenza clinica comprovata e di urgenza clinica comprovata e 

per i quali, a giudizio del clinico trapiantatore, il beneficio per i quali, a giudizio del clinico trapiantatore, il beneficio atteso risulti superiore al atteso risulti superiore al 
rischio di contrarre lrischio di contrarre l ’’ infezione da HIV o altre patologie infettive non do cumentabili ainfezione da HIV o altre patologie infettive non do cumentabili a l l 
momento della donazione;momento della donazione;

-- a candidati che abbiano gia candidati che abbiano gi àà una infezione da HIV.una infezione da HIV.

4.2 Condizioni elettive4.2 Condizioni elettive
-- a soggetti con documentata infezione da HIV al mome nto della soggetti con documentata infezione da HIV al mome nto dell ’’ inserimento in lista o a inserimento in lista o a 

soggetti che non presentino lsoggetti che non presentino l ’’ infezione da HIV ma per i quali, a giudizio del cli nico infezione da HIV ma per i quali, a giudizio del cli nico 
trapiantatore, il beneficio atteso risulti superior e al rischio trapiantatore, il beneficio atteso risulti superior e al rischio di contrarre ldi contrarre l ’’ infezione da HIV infezione da HIV 
o altre patologie infettive non documentabili al mo mento della do altre patologie infettive non documentabili al mo mento della d onazione.onazione.
Per il trapianto di rene tale condizione si identif ica nella prePer il trapianto di rene tale condizione si identif ica nella pre senza di almeno uno tra i senza di almeno uno tra i 
seguenti requisiti:seguenti requisiti:

•• completa assenza di accessi vascolari e impossibili tcompleta assenza di accessi vascolari e impossibili tàà di praticare terapia sostitutiva;di praticare terapia sostitutiva;
•• presenza in lista superiore a 10 anni;presenza in lista superiore a 10 anni;
•• condizione di iperimmunizzazione superiore all'80% per un percondizione di iperimmunizzazione superiore all'80% per un per iodo superiore a 5 anni;iodo superiore a 5 anni;
•• altri casi particolari concordati con il CNT.altri casi particolari concordati con il CNT.

In ogni caso In ogni caso èè raccomandato avvalersi del parere degli esperti del la raccomandato avvalersi del parere degli esperti del la 
Second Opinion del Centro Nazionale Trapianti.Second Opinion del Centro Nazionale Trapianti.
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Valutazione di idoneità del donatoreValutazione di idoneitValutazione di idoneitàà del donatoredel donatore

�� ANAMNESIANAMNESI

�� ESAME OBIETTIVOESAME OBIETTIVO

�� ESAMI STRUMENTALI E DI LABORATORIOESAMI STRUMENTALI E DI LABORATORIO
Gli esami di laboratorio vengono eseguiti Gli esami di laboratorio vengono eseguiti 
necessariamente su un campione raccolto prima di necessariamente su un campione raccolto prima di 
trattamenti che comportino emodiluizione.trattamenti che comportino emodiluizione.

�� ESAMI ISTOPATOLOGICI E/O AUTOPTICI ESAMI ISTOPATOLOGICI E/O AUTOPTICI 
eventualmente suggeriti dai tre precedenti livelli di eventualmente suggeriti dai tre precedenti livelli di 
valutazione.valutazione.

Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano – 26. 11. 2003 -
(Revisioni: 1 marzo 2005 – 9 giugno 2008 – 9 agosto 2 012)
Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e ProvinConferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ce autonome di Trento e Bolzano –– 26. 11. 2003 26. 11. 2003 --
(Revisioni: 1 marzo 2005 (Revisioni: 1 marzo 2005 –– 9 giugno 2008 9 giugno 2008 –– 9 agosto 2012)9 agosto 2012)



Laboratorio di Microbiologia e VirologiaLaboratorio di Microbiologia e VirologiaLaboratorio di Microbiologia e Virologia

RICEVENTE (R)RICEVENTE (R)
PrePre--trapiantotrapianto
PostPost--trapiantotrapianto

DONATORE (D)DONATORE (D)
IdoneitIdoneitàà microbiologicamicrobiologica

alla donazionealla donazione

urgenzaurgenza
ATTIVITÀ h24
pronta disponibilità 24 ore al giorno
365 giorni/anno 

ATTIVITATTIVITÀÀ h24h24
pronta disponibilitpronta disponibilit àà 24 ore al giorno24 ore al giorno
365 giorni/anno 365 giorni/anno 



�� Ab anti HIV 1,2 Ab anti HIV 1,2 (+Ag p24)(+Ag p24)
�� Ab anti HCVAb anti HCV
�� HBsAg HBsAg -- HBcAb HBcAb –– HBsAbHBsAb
�� Ab anti HDV; HDV AgAb anti HDV; HDV Ag
�� TPHA (o altro) TPHA (o altro) –– RPR o VDRLRPR o VDRL
�� Ab anti CMV*Ab anti CMV*
�� Ab anti VZV*Ab anti VZV*
�� Ab anti HSV 1Ab anti HSV 1--2*2*
�� Ab anti EBV (VCA, EBNA)*Ab anti EBV (VCA, EBNA)*
�� Ab anti Toxoplasma* Ab anti Toxoplasma* 

•si possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessisi possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessisi possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessisi possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessi
tempestivamente al CRT.tempestivamente al CRT.tempestivamente al CRT.tempestivamente al CRT.

Esami per definire Esami per definire 
il livello di rischio il livello di rischio 

del donatoredel donatore

sicurezza infettivologica sicurezza infettivologica 
nei trapiantinei trapianti

Laboratorio di Laboratorio di 
MicrobiologiaMicrobiologia

pronta disponibilitpronta disponibilit àà h24h24

Alle indagini sopra riportate possono essere aggiunti tutti gli 
accertamenti ritenuti necessari per la corretta valutazione del rischio 
specifico del donatore.



• Sierologia
– Anti-HIV 1-2 (+)

– HBsAg (+) HDV (+)

– HBsAg (+) HDV (-)

– Anti HBc (+)

– Anti-HCV (+)

– TPHA e altro (+)

• Sierologia
– Anti-HIV 1-2 (+)

– HBsAg (+) HDV (+)

– HBsAg (+) HDV (-)

– Anti HBc (+)

– Anti-HCV (+)

– TPHA e altro (+)

• Azioni
– Donatore escluso

– Donatore escluso

– Ricevente selezionato

– Ricevente selezionato

– Ricevente selezionato

– Profilassi al ricevente

• Azioni
– Donatore escluso

– Donatore escluso

– Ricevente selezionato

– Ricevente selezionato

– Ricevente selezionato

– Profilassi al ricevente

Valutazione del rischio microbiologicoValutazione del rischio microbiologico

Valutazione Pre-Trapianto: DonatoreValutazione Pre-Trapianto: Donatore



IDONEITAIDONEITA’’ DEL DONATOREDEL DONATORE
Indicazione di comportamento a rischio, e come taleIndicazione di comportamento a rischio, e come tale

segnalare lsegnalare l’’opportunitopportunitàà di eseguire esami pidi eseguire esami piùù
approfonditi per infezioni virali.approfonditi per infezioni virali.

Profilassi nel immediato post trapiantoProfilassi nel immediato post trapianto

VDRL o RPR VDRL o RPR 
se positivo se positivo 

il test di screeningil test di screening
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D
TPHA (o altro test 

teponemico di screening)
positivo



Donor-derived infections in Solid 
Organ Transplant Recipients



�� Ab anti HIV 1,2 Ab anti HIV 1,2 
�� Ab anti HCVAb anti HCV
�� HBsAg HBsAg -- HBcAb HBcAb –– HBsAbHBsAb
�� Ab anti HDV; HDV AgAb anti HDV; HDV Ag
�� TPHA/VDRLTPHA/VDRL
�� Ab anti CMV*Ab anti CMV*
�� Ab anti VZV*Ab anti VZV*
�� Ab anti HSV 1Ab anti HSV 1--2*2*
�� Ab anti EBV (VCA, EBNA)*Ab anti EBV (VCA, EBNA)*
�� Ab anti Toxoplasma* Ab anti Toxoplasma* 
* si possono eseguire anche dopo il trapianto* si possono eseguire anche dopo il trapianto* si possono eseguire anche dopo il trapianto* si possono eseguire anche dopo il trapianto

Esami per definire il Esami per definire il 
livello di rischio livello di rischio 

del donatoredel donatore

sicurezza infettivologica nei sicurezza infettivologica nei 
trapiantitrapianti

Laboratorio di Laboratorio di 
MicrobiologiaMicrobiologia

Possibile fase finestra sierologica
(anamnesi, esame obiettivo, esami di laboratorio)

� HIV-RNA e/o
� HCV-RNA e/o
� HBV-DNA
� HEV-RNA

pronta disponibilitpronta disponibilit àà h24h24

Indagini molecolari supplementari da effettuare a d onatori 
per i quali l’anamnesi, l’esame obiettivo o i risul tati di 

esami di laboratorio facciano emergere dubbi



Giovanni Gesu, Roma CNT 16.2.2012
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Ab e/o Ag

Giorni p.i.
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periodo finestra - NAT

HIV-1 22 11 -11 ~50%

HCV 82 23 -59 ~ 70%

HBV 59 34 -25 ~ 40%

NAT

Ab e/o Ag
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�� Ab anti HIV 1,2 Ab anti HIV 1,2 
�� Ab anti HCVAb anti HCV
�� HBsAg HBsAg -- HBcAb HBcAb –– HBsAbHBsAb
�� Ab anti HDV; HDV AgAb anti HDV; HDV Ag
�� TPHA/VDRLTPHA/VDRL
�� Ab anti CMV*Ab anti CMV*
�� Ab anti VZV*Ab anti VZV*
�� Ab anti HSV 1Ab anti HSV 1--2*2*
�� Ab anti EBV (VCA, EBNA)*Ab anti EBV (VCA, EBNA)*
�� Ab anti Toxoplasma* Ab anti Toxoplasma* 
* si possono eseguire anche dopo il trapianto* si possono eseguire anche dopo il trapianto* si possono eseguire anche dopo il trapianto* si possono eseguire anche dopo il trapianto

Esami per definire il Esami per definire il 
livello di rischio livello di rischio 

del donatoredel donatore

sicurezza infettivologica nei sicurezza infettivologica nei 
trapiantitrapianti

Laboratorio di Laboratorio di 
MicrobiologiaMicrobiologia

Possibile fase finestra sierologica
(anamnesi, esame obiettivo, esami di laboratorio)

� HIV-RNA e/o
� HCV-RNA e/o
� HBV-DNA
� HEV-RNA

pronta disponibilitpronta disponibilit àà h24h24

Indagini molecolari supplementari da effettuare a d onatori 
per I quali l’anamnesi, l’esame obiettivo o I risul ati di esami 

di laboratorio facciano emergere dubbi



20

Viral Hepatitis - OverviewViral Hepatitis - Overview

AA BB CC DD EE
Source of
virus

feces blood/
blood-derived

body fluids

blood/
blood-derived

body fluids

blood/
blood-derived

body fluids

feces

Route of
transmission

fecal-oral percutaneous
permucosal

percutaneous
permucosal

percutaneous
permucosal

fecal-oral

Chronic
infection

no yes yes yes no

Prevention pre/post-
exposure

immunization

pre/post-
exposure

immunization

blood donor
screening;

risk behavior
modification

pre/post-
exposure

immunization;
risk behavior
modification

ensure safe
drinking
water

Type of HepatitisType of Hepatitis
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�� Ab anti HIV 1,2 Ab anti HIV 1,2 (+Ag p24)(+Ag p24)
�� Ab anti HCVAb anti HCV
�� HBsAg HBsAg -- HBcAb HBcAb –– HBsAbHBsAb
�� Ab anti HDV; HDV AgAb anti HDV; HDV Ag
�� TPHA (o altro) TPHA (o altro) –– RPR o VDRLRPR o VDRL
�� Ab anti CMV*Ab anti CMV*
�� Ab anti VZV*Ab anti VZV*
�� Ab anti HSV 1Ab anti HSV 1--2*2*
�� Ab anti EBV (VCA, EBNA)*Ab anti EBV (VCA, EBNA)*
�� Ab anti Toxoplasma* Ab anti Toxoplasma* 

•si possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessisi possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessisi possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessisi possono eseguire anche dopo il trapianto ma trasmessi
tempestivamente al CRT.tempestivamente al CRT.tempestivamente al CRT.tempestivamente al CRT.

Esami per definire Esami per definire 
il livello di rischio il livello di rischio 

del donatoredel donatore

sicurezza infettivologica sicurezza infettivologica 
nei trapiantinei trapianti

Laboratorio di Laboratorio di 
MicrobiologiaMicrobiologia

pronta disponibilitpronta disponibilit àà h24h24

Alle indagini sopra riportate possono essere aggiunti tutti gli 
accertamenti ritenuti necessari per la corretta valutazione del rischio 
specifico del donatore.



CMV CMV –– EBV EBV –– TOXO TOXO -- VZV VZV -- HSVHSV

R+/D+R+/D+ R+/DR+/D-- RR--/D+/D+ RR--/D/D--

Lo stato sierologico preLo stato sierologico pre --trapianto del ricevente trapianto del ricevente 
verso il donatore verso il donatore 

condiziona il monitoraggio infettivologico e/o  condiziona il monitoraggio infettivologico e/o  
ll ’’ intervento di profilassi post trapiantointervento di profilassi post trapianto

http://www.trapianti.ministerosalute.it/cnt/cntLine eGuida.jsp?idhttp://www.trapianti.ministerosalute.it/cnt/cntLine eGuida.jsp?id =35&area==35&area=
cntcnt --generale&menu=menuPrincipale&sotmenu=normativa&labe l=normgenerale&menu=menuPrincipale&sotmenu=normativa&labe l=norm



�� WNV RNA, IgG ed IgMWNV RNA, IgG ed IgM
�� Influenza RNAInfluenza RNA
�� CHIK RNA, IgG ed IgMCHIK RNA, IgG ed IgM
�� Ab anti Ab anti T. cruziT. cruzi (malattia di Chagas)(malattia di Chagas)
�� Ab anti HTLVAb anti HTLV--I/III/II
�� Ab anti HHVAb anti HHV--88
�� Ab anti parvo B19, B19 DNAAb anti parvo B19, B19 DNA
�� altroaltro………………

Per definire il Per definire il 
livello di rischio livello di rischio 

del donatoredel donatore
in particolari in particolari 
situazionesituazione

sicurezza infettivologica sicurezza infettivologica 
nei trapiantinei trapianti

Laboratorio di Laboratorio di 
MicrobiologiaMicrobiologia

Disponibilità h24 ????



Screening NAAT sulle donazioni di organo, cellule staminali e tessuti per i 
soggetti residenti (o che avessero trascorso almeno una notte negli ultimi 28 
giorni prima della donazione) nelle regioni italiane ed europee indicate dal CNT:

Screening NAAT sulle donazioni di organo, cellule staminali e tessuti per i 
soggetti residenti (o che avessero trascorso almeno una notte negli ultimi 28 
giorni prima della donazione) nelle regioni italiane ed europee indicate dal CNT:

Virus West Nile Virus West Nile 
15 luglio – 30 novembre 2012

Prov. TrevisoProv. Treviso
Prov. BellunoProv. Belluno
Prov. VeneziaProv. Venezia
SardegnaSardegna
UdineUdine
PordenonePordenone
GoriziaGorizia
TriesteTrieste
MateraMatera
15 luglio15 luglio --30 novembre 201230 novembre 2012

AlbaniaAlbania
AlgeriaAlgeria
GreciaGrecia
Repubblica di MacedoniaRepubblica di Macedonia
RomaniaRomania
Federazione RussaFederazione Russa
SerbiaSerbia
TunisiaTunisia
TurchiaTurchia
UcrainaUcraina
UngheriaUngheria
2012 2012 –– tutto ltutto l ’’annoanno

USA



Il protocollo d’intesa ha indicato a tutte le regioni non in grado di attuare 
una sorveglianza per WNV dei donatori con metodo molecolare, di fare 
riferimento ai laboratori di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna e dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di 
Padova e ai laboratori di Virologia dell’Istituto Nazionale Malattie Infettive 
“L. Spallanzani” di Roma sulla base della contiguità geografica e di 
rapporti di collaborazione.

Questa attività è stata svolta con tempi di esecuzione entro le 72 ore 
dalla donazione, in quanto lo stesso CNT ha stabilito che la positività alla 
viremia WNV non si deve considerare un elemento bloccante la 
donazione.
Tale regola si basa su un’esperienza pregressa del 2009 che ha 
dimostrato come una precoce determinazione della viremia di WNV nel 
ricevente di un organo solido infetto dia indicazioni sufficienti per il 
monitoraggio post-trapianto del paziente in modo da controllare la fase di 
disseminazione ematica dell’infezione e il rischio di sviluppo di patologia 
neuroinvasiva. Morelli MC et al. CID 2010.

Il protocollo d’intesa ha indicato a tutte le regioni non in grado di attuare 
una sorveglianza per WNV dei donatori con metodo molecolare, di fare 
riferimento ai laboratori di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna e dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di 
Padova e ai laboratori di Virologia dell’Istituto Nazionale Malattie Infettive 
“L. Spallanzani” di Roma sulla base della contiguità geografica e di 
rapporti di collaborazione.

Questa attività è stata svolta con tempi di esecuzione entro le 72 ore 
dalla donazione, in quanto lo stesso CNT ha stabilito che la positività alla 
viremia WNV non si deve considerare un elemento bloccante la 
donazione.
Tale regola si basa su un’esperienza pregressa del 2009 che ha 
dimostrato come una precoce determinazione della viremia di WNV nel 
ricevente di un organo solido infetto dia indicazioni sufficienti per il 
monitoraggio post-trapianto del paziente in modo da controllare la fase di 
disseminazione ematica dell’infezione e il rischio di sviluppo di patologia 
neuroinvasiva. Morelli MC et al. CID 2010.

Virus West Nile Virus West Nile 
15 luglio – 30 novembre 2012
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HHV-8 non è un virus ubiquitario: distribuzione variabil e nelle diverse 
aree geografiche

INCIDENZA 
KS

REGIONE
PREVALENZA

HHV-8

BASSA
Nord -America
Nord –Europa
Nord - Italia

0-5%

MEDIA
Mediterraneo
Medio-Oriente

5-20%

ALTA
Sud-Italia

Africa
20-40%

MOLTO ALTA Africa sub- Sahariana > 40%

In Italia la sieroprevalenza per HHV-8 è più elevata nel le regioni del Sud 
(20-25%) rispetto alle regioni del Nord( < 5%)

EPIDEMIOLOGIA HHV-8EPIDEMIOLOGIA HHV-8
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� Trasmissione  attraverso secrezioni 
salivari: reperimento del virus nella saliva
ed alta incidenza di infezioni prima della 
pubertà nelle regioni endemiche

� Trasmissione sessuale: reperimento 
del virus nel liquido seminale

� Trasmissione verticale

� Trasmissione attraverso TRASFUSIONI DI SANGUE

� Trasmissione  attraverso secrezioni 
salivari: reperimento del virus nella saliva
ed alta incidenza di infezioni prima della 
pubertà nelle regioni endemiche

� Trasmissione sessuale: reperimento 
del virus nel liquido seminale

� Trasmissione verticale

� Trasmissione attraverso TRASFUSIONI DI SANGUE

MODALITA ’ DI TRASMISSIONEMODALITA ’ DI TRASMISSIONE

principale 
via di trasmissione

??????

principale 
via di trasmissione

??????

� Trasmissione attraverso ORGANO TRAPIANTATO INFETTO� Trasmissione attraverso ORGANO TRAPIANTATO INFETTO
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Nei soggetti trapiantati d’organo solido il rischio d i sviluppare 
KS/HHV-8 è 400-500 volte maggiore rispetto alla popol azione 

generale

Le linee guida nazionali non riportano tra i criteri generali la 
valutazione di un donatore d’organo/tessuto con screen ing 

per HHV-8. 

Assenza di test diagnostici  gold standard

INFEZIONE DA HHV-8 NEL PAZIENTE 
TRAPIANTATO

INFEZIONE DA HHV-8 NEL PAZIENTE 
TRAPIANTATO
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SCOPOSCOPO

Da Luglio 2008 ad Ottobre 2010 è iniziato un programma di screening di tutti i 
donatori e riceventi trapianto d’organo solido/tessuto arruolati nella Regione Emilia 
Romagna mediante test sierologici ed un test molecolare, con lo scopo di:

Da Luglio 2008 ad Ottobre 2010 è iniziato un programma di screening di tutti i 
donatori e riceventi trapianto d’organo solido/tessuto arruolati nella Regione Emilia 
Romagna mediante test sierologici ed un test molecolare, con lo scopo di:

Centro di Riferimento Regionale Trapianto RER

Centro di Trapianto BO: Fegato,Rene,Cuore

Centro di Trapianto  MO: Rene,Fegato

Centro trapianti PR: Rene

1) identificare retrospettivamente il test gold standard per la diagnosi da 
HHV-8;

2) identificare i pazienti a rischio di insorgenza di patologia HHV-8 relata 
ed impostare cosi uno stretto monitoraggio post-trapianto

1) identificare retrospettivamente il test gold standard per la diagnosi da 
HHV-8;

2) identificare i pazienti a rischio di insorgenza di patologia HHV-8 relata 
ed impostare cosi uno stretto monitoraggio post-trapianto

337
riceventi d’organo 

solido/tessuti

252
donatori d’organo 

solido/tessuti

POPOLAZIONE IN STUDIO

Programma di ricerca 
Regione-Università 2007-2009

Programma di ricerca 
Regione-Università 2007-2009
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SENSIBILITASENSIBILITA’’ E SPECIFICITAE SPECIFICITA’’
DEI SINGOLI TEST SIEROLOGICIDEI SINGOLI TEST SIEROLOGICI

TEST
SIEROLOGICI

SENSIBILITA’ SPECIFICITA’

IIF
A

100% 98,8%

IIF
B

96,4% 100%

IIF
C1

87,3% 99,8%

IIF
C2

29,1% 100%

EIA
A

58,2% 99,1%

EIA
B

- -

Il test più affidabile che combina una buona sensibi lità e specificità
è il test in immunofluorescenza  A (IIF A)
Lazzarotto et al. 2013 (submitted)





�� WNV RNA, IgG ed IgMWNV RNA, IgG ed IgM
�� Influenza RNAInfluenza RNA
�� CHIK RNA, IgG ed IgMCHIK RNA, IgG ed IgM
�� Ab anti Ab anti T. cruziT. cruzi (malattia di Chagas)(malattia di Chagas)
�� Ab anti HTLVAb anti HTLV--I/III/II
�� Ab anti HHVAb anti HHV--88
�� Ab anti parvo B19, B19 DNAAb anti parvo B19, B19 DNA
�� altroaltro………………

Per definire il Per definire il 
livello di rischio livello di rischio 

del donatoredel donatore
in particolari in particolari 
situazionesituazione

sicurezza infettivologica sicurezza infettivologica 
nei trapiantinei trapianti

Laboratorio di Laboratorio di 
MicrobiologiaMicrobiologia

Donatori con diagnosi di encefalite/meningiteDonatori con diagnosi di encefalite/meningite
HSVHSV--DNA, VZVDNA, VZV--DNA, HHV6DNA, HHV6--DNA, CMVDNA, CMV--DNA, EBVDNA, EBV--DNA, DNA, 
EnterovirusEnterovirus--RNA e West NileRNA e West Nile--RNA su sangue e liquor.RNA su sangue e liquor.

pronta disponibilitpronta disponibilit àà h24h24



Laboratorio di Microbiologia e VirologiaLaboratorio di Microbiologia e Virologia

ESAMI COLTURALIESAMI COLTURALI

�� sanguesangue
�� urineurine
�� escreatoescreato

Anche in assenza di segni clinici di infezione, il giorno della 
donazione; i risultati, anche preliminari, dovranno  essere 

trasmessi tempestivamente al Centro Regionale).

Anche in assenza di segni clinici di infezione, il giorno della Anche in assenza di segni clinici di infezione, il giorno della 
donazione; i risultati, anche preliminari, dovranno  essere donazione; i risultati, anche preliminari, dovranno  essere 

trasmessi tempestivamente al Centro Regionale).trasmessi tempestivamente al Centro Regionale).

Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano – 26. 11. 2003 -
(Revisioni: 1 marzo 2005 – 9 giugno 2008 – 9 agosto 2 012)
Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e ProvinConferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ce autonome di Trento e Bolzano –– 26. 11. 2003 26. 11. 2003 --
(Revisioni: 1 marzo 2005 (Revisioni: 1 marzo 2005 –– 9 giugno 2008 9 giugno 2008 –– 9 agosto 2012)9 agosto 2012)



Capobianchi M. CNT Roma 12 febbraio 2012



Laboratorio di Microbiologia e VirologiaLaboratorio di Microbiologia e Virologia

RICEVENTE (R)RICEVENTE (R)

PrePre--TrapiantoTrapianto



ESAMI  BATTERIOLOGICIESAMI  BATTERIOLOGICI

Coprocoltura, urinocolturaCoprocoltura, urinocoltura

Tampone rettale (ricerca di enterococchi vancomicinoTampone rettale (ricerca di enterococchi vancomicino--resistenti)resistenti)

Esame coproparissitologicoEsame coproparissitologico

T.nasale per T.nasale per AspergillusAspergillus e e S. AureusS. Aureus (MRSA)(MRSA)

ESAMI SIEROLOGICIESAMI SIEROLOGICI

CMV  EBV, HSV 1CMV  EBV, HSV 1--2,  VZV, B192,  VZV, B19

Sifilide (TPHA  EIA), Toxoplasma Sifilide (TPHA  EIA), Toxoplasma 

HBsAg HBsAg -- HBcAb HBcAb -- HBsAbHBsAb

Ab anti HCVAb anti HCV

Ab anti HIV 1,2Ab anti HIV 1,2

VACCINIVACCINI

S. Pneumoniae, H. InfluenzaeS. Pneumoniae, H. Influenzae

HAV,  HBV HAV,  HBV (nei soggetti sprovvisti  di immunit(nei soggetti sprovvisti  di immunitàà naturale o vaccinale)naturale o vaccinale)

VZV, Virus dellVZV, Virus dell’’ Influenza Influenza 



Il “Rapporto nazionale sulla gestione 

del rischio infettivologico correlato 

all’attività di donazione e trapianto ai 

fini della sicurezza e della qualità”

prodotto dal Ministero della Salute in 

collaborazione con il Centro Nazionale 

Trapianti e in condivisione con gli 

Assessorati delle Regioni e Province 

Autonome, è stato presentato a Roma 

il 16 febbraio 2012, presso l'auditorium 

del Ministero in Lungotevere Ripa 1.

Il “Rapporto nazionale sulla gestione 

del rischio infettivologico correlato 

all’attività di donazione e trapianto ai 

fini della sicurezza e della qualità”

prodotto dal Ministero della Salute in 

collaborazione con il Centro Nazionale 

Trapianti e in condivisione con gli 

Assessorati delle Regioni e Province 

Autonome, è stato presentato a Roma 

il 16 febbraio 2012, presso l'auditorium 

del Ministero in Lungotevere Ripa 1.

http://www.trapianti.salute.gov.it/cnt/ 2008 - 2011



Configurazione della struttura

54 laboratori appartenenti a 33 Aziende Ospedaliere 

23 afferenti alla disciplina di Microbiologia e Virologia
14 afferenti alla disciplina di Patologia Clinica
15 afferenti alla Medicina Trasfusionale

2 laboratori di tipo differenti



Pannello di esami 
relativi al processo di 
donazione/trapianto 

effettuati in regime di 
urgenza e di routine

TEST SIEROLOGICI TEST MOLECOLARI

HIV HCV HBV LUE CMV EBV VZV HSV TOXO HIV HBV HCV

microbiologia

virologia

patologia clinica

med. trasfusionale

sierologia 
infettivologica

biologia molecolare

malattie infettive

non disponibile in loco

dato non disponibile

Tipologia di laboratorio che effettua la prestazion i

Notevole eterogeneità dei 
laboratori coinvolti

Attenzione !
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