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CRITERI GENERALTI PER LA VALUTAZIONE DI
IDONEITA' DEL DONATORE

o ['esito di uni trapianto. da donatore cadavere dipende dalle
caratteristiche del donatore ed in parte dalle condizioni del ricevente.

o Nonostante; Una applicazione conferme delle; linee guida) I risehioe
dil trasmissione! sia dil patologie infettive che neoplastichel & sempre
presente.

e QUalsiasi: ergane prelevater al scepo; dit tiaplante deyve avere Ung
dualitalaccettabile € non deve esporre; il ricevente, a rischi
Inaccettabili.

Conferenza Stato, Regioni Deliberazione 26. 11. 2003

(Revisioni: 1 marzo 2005 - 9 giugno 2008 — 9 agosto 2012)

Accordo tra il Ministro della Salute le Regioni e le Province Autonome di
Trento e Bolzano sul documento recante:

“Linee Guida per la valutazione di idoneita del donatore di organi e
protocolli specifici”.




SCOPO DELLE LINEE GUIDA

definire i livelli di rischio accettabili/non accettabili
per |‘utilizzo degli organi

stabilire le modalita operative del processo di
valutazione del rischio

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 2012)




SCOPO DELLE LINEE GUIDA

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

1. rischio inaccettabile (criteri di esclusione assoluti)

2. rischior aumentato ma accettablle (sebbene ill processo dil valutazione
evidenzi la presenzal dif agenti' patogeni o patologie; trasmissibili, Ifutilizzer degli

organi' e gitstificator dallar particolare; condizione clinicar del/i riceventi, o

dallfurgenza clinical del Ficevente):

3. FISEhio; calcolato) (nellcasolin cuilla presenzal dil une specifico agente

0) stato) sierologicor delldonatiore e compatibile conl il trapiantorin rceventii che
Presentine) 1o stesso, agente o) stato) Sierelogico; al prescindere dalle condizioni

del ricevente:. Comprende anche! ' donator con MenNgite in trattamento antibiotico
miraterdal almeno 24 ore e quelli'con batteriemia documentate;in| trattamento
antibioticor mirato):

4, rischio non Valutabile (casi ini cuilil processo di valutazione non permette
un’adeguata valutazione del rischior per mancanza dil uno o piti elementi

di valutazione)

5. rischio standard (casi in cui dal processo di valutazione non emergono
fattori di rischio per malattie trasmissibili).

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 2012)




4. rischio non valutabile (casi in cui il processo di valutazione non permette
un’adeguata valutazione del rischio per mancanza di uno o piu elementi

di valutazione casli in cul il donatore ha tenuto nelle due settima.  ne
precedenti la donazione documentati comportamenti a d elevato rischio

di acquisizione di patologie infettive la cur event uale presenza non e rilevabile
anche con liutilizze delle piu sensibilimetoediche d [lb1olegia molecaolare.

Talicomporiamenti sGno;

a) Usaedildreghepenviaiparenterale;

p) Rappertisessualiimercenarn o premiscui(emoeree’ teresessuali);

G) Rappoertisessualiemoe e elerasessiall) Ceniseay ettifconidecumentata
inezienedaHIV;

4) ESPESIZIGNE aIsangue dilSegUelioICen Sespeia rezioneda HIVisianmediante
INECUIG Cleper Contaminazionediieriie’cuianeeo MUGGSE

e) Delenzieneln ambientelcarcerario

In questiicastliutilizzo)delldenatere nen e preclius Q)a prier. Lutilizze deglrergani
gdeve essere valutata caso per casa; mifunzione dell  lelinfermazioni disponioili
e/o delle’particalari condizieni der riceventi.

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

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 2012)




4.1 Condizioni salvavita

- a soggetti candidati al trapianto che si trovino in condizioni di urgenza clinica comprovata e
per I quali, a giudizio del clinico trapiantatore, il beneficio atteso risulti superiore al
rischio di contrarre | ’infezione da HIV o altre patologie infettive non do  cumentabili a |
momento della denazione;
a candidatii che abbiane gi a una infezione da HIV.

4.2  Condiziontelettive
- & Spggettl con decumentata infezione da HIV al mome  nte dellinsernmento;in lista o a
Seggett che nenipresentine Ik “infezione da IV ma per irqualil, a giudizio del ¢t nice
trapiantatere; 1l heneficio attese  rsultif superor e alirischior difcontranre!| “infezione da HIV
0 altre’ patelegienietive nen documentaliliralimo mente della’drenaziene.
Periitrapianterdiveneitalercendiziene siidentic  Ica nellaipre senza diralmeno; Une el
Seguenti requisitit
completa assenza difaccess! vascelanie mpossiili ta di praticare terapia sestitutiva
presenzain lista’superiore a 10 anni;
condiziene dilpermmunizzaziene superiore allfl80% PEN U PEr 1000 superiore a 5 anni;
altrifcasii particolar concordati con ilf CINIE

IR ogni case’ e raccomandato avvalersiidel parere deglirespertidel”  |a
Second Opinien del Centro Nazienale Trapiant.

Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano — 26. 11. 2003 -
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Valutazione di idoneita del donatore

% ANAMNESI
*» ESAME OBIEINIVO

* ESAMI"STRUMENTALI E DI FABORATORIO
Gliresamil dit Iaboeraterie VERGgono, eseguit
Necessakiamente s tn: CampIone: raccoltor primaldi
trattamenti che comportine emodiltizione:

% ESAMI [ISTOPATOLOGICI E/O AUTOPTICI
eventualmente suggeriti dai tre precedenti livelli di
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 2012)




Laboratorio di Microbiologia e Virologia

> S

DONATORE (D) RICEVENTE (R)
Idoneita microbiologica Pre-trapianto

allardonazione Pest-trapianto

|

ATTIVITA h24
pronta disponibilit a 24 ore al giorno
365 giorni/anno




“x/m“” Centro Nazionale Trapianti Laboratorio di
S Microbiologia

Criteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

v Ab anti HIV 1,2 (+Ag p24)

v Ab anti HCV

v HBsAg - HBcAb — HBsAb

v Ab anti HDV; HDV Ag

v TPHA (o altro) — RPR o VDRL

ESamil per definine
INivellerdingschie

v Ab anti CMV* delldenatore

v Ab anti VZV* sicurezza infiettivologica:
v Ab anti HSV 1-2* nel trapianti

/ Ab anti EBV (VCA, EBNA)*

v Ab anti Toxoplasma*

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

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




Valutazione Pre-Trapianto: Donatore

Valutazione del rischio micrebiolegico

s, Sierelegia e Azioni
— Anti=HIVA1=2 () — [Donatere escluso

HESAG|(3) HDVA(®) [Denalere esclusa

HBSAG (D) HBV(A RIGEVEnIeIselezionalo

_ RIGeVenie selezionato
AntitHBG (#)

Ricevente selezionato
Anti-HCV/ (+)

TPHA e altro (+) Profilassi al ricevente




. d M D
Slfl'lde TPHA (o altro test
teponemico di screening)

positivo

’ VDRL o RPR
se positivo

» iltest dif screening

IDONEITA' DEL DONATORE
Indicazione di comportamento a rischio, e come tale
segnalare |'opportunita di eseguire esami piu
approfonditi per infezioni virali.

Profilassi nel immediato post trapianto

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 2012)




Table 3: Possible strategies based on microbiclogic donor screen-

ing data

Serologic finding

Intervention

Antibody to HIV
Antibody to HTLY 11

Antibody to HCV

Antibody to CMVY
Antibody to EBV

Hepatitis B surface
antigen (HEsAQ+) or
HBcAD [ghd+

Hepatitis B surface
antipody (HEsAD +}

Hepatitis B core
antibody IgG (HBcAD
laG +)

RPH+

Antibody to
Toxopiasma

Exciude from organ donation (11-2)

High rate of false positive results.
iConsistent strategy not available.
Some centers exclude from organ
donation or use for life-threatening
situations, with informed consent
{1I-21

If used, usually reserve organ for
recipient with HCV infection
{HCV-RMA positive) or severaly il
recipient {11-2

FPreventive strategy based on risk to
the recipient {1}

PCR monitoring of the seronegative
or pediatric recipient (11-2)

Exclude from organ donation or use
in life-threatening situations with
intensive prophylaxis (-2

Safe for organ donation it
documented donor vaccination;
use in vaccinated recipients and
with negative MAT testing if donor
vaccination unknown (1)

High-risk for transmission if [ver
used for donation, but generally
used with intensive prophylaxis;
nonhepatic organs carry a small
risk of transmission of HBW,
generally used for immunized
recipients {11-2)

Mot a contraindication to donation.
Recipients should receive standard
prophyiaxis {Denzathine penicillin
or ceftriaxane) ([1-2)

Mot a contraindication to donation.
Seronegative recipients with a
seropositive donor should recaive
prophylaxis. Cardiac recipients
particularty prone to transplant
associated toxoplasmaosis (11-2)

Donor-derived infections in Solid
Organ Transplant Recipients

P A. Grossi,>* J. A. Fishman® and the AST
Infectious Disease Community of Practice

Amernican Joumal of Tmnsplantation 2008; 8 {(Supp 45 518-525
Wiley Fenodicals inc.




%49‘ Centro Nazionale Trapiant Laboratorio di
Microbiologia

Criteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

v Ab anti HIV 1,2

v Ab anti HCV

v = - . o
v XES:.?U Hl-tl)%c.All_aleHszAb [ESami per definire:l
v TPHA/VDRL livello difrischio

Indagini molecolari supplementari da effettuare ad  onatori
per | quali 'anamnesi, ’'esame obiettivo o i risul tati di
esami di laboratorio facciano emergere dubbi

* si possono eseguire anche dopo il trapianto . - ‘
pronta disponibilit a h24

» HIV-RNA e/o

Possibile fase finestra sierologica » HCV-RNA e/o
(anamnesi, esame obiettivo, esami di laboratorio) > HBV-DNA

» HEV-RNA




fase di eclissi

carica virale
geqg/mL

106_
103_

giorno 3

giorno 8

0 5 10 15
1geq/20mL 10 geg/20 mL

> sotto la soglia di infettivita?

e infettivo

giorno6  giorno 15 giorno 21

IV-RNA HIV-Ag Anti-HIV

giorno 65

HCV-RNA Anti-HCV

giorno 24 giorno 38

HBV-DNA
20 25 30 35 40 60 65 70

giorni _ _
Giovanni Gesu, Roma CNT 16.2.2012




NAT RIDUZIONE DEL PERIODO FINESTRA (2008)

HIV-1

e

ey ﬂ

20 40 60
Giorni p.i. | Giorni p.i.
Ab elo Ag NAT

22 11

82 23
34

GIORNI
80 100 POST INFEZIONE

% riduzione
periodo finestra- NAT

~50%
~70%
~40%




NAT (Nucleic Acid Testing)

o || “periodo finestra” peritest sierologici va da
meno di un mese (per HIV) a 2 mesi o piu (per HBV
e HCV)

e La NAT puo ridurre la finestra a circa 2 settimane
(per HBV a circa 1 mese)

e ['uso della NAT e stato introdotto in alcuni ambiti

— perridurre il periodo finestra
— aumentare la sicurezza
— permettere un maggiore utilizzo di organi e tessuti

Giovanni Gesu, Roma CNT 16.2.2012




- la ricerca degli anticorpi anti-HTLV-I e II deve essere effettuata solo in soggetti
con fattori di rischio (“potenziali donatori che vivono in aree ad alta incidenza o
ne sono originari o 1 cul partner sessuali provengono da tali aree, ovvero
qualora 1 genitori del donatore siano originari di tali aree” LG CNT 19/06/07).

- Se vengono richiesti esami biomolecolar in aggiunta alle sierologie obbligatorie,
& necessario effettuarh in urgenza. L'esito dell’'esame va reso disponibile a tutti 1

centri di trapianto coinvolti prima del trapianto degli organmi; devono essere

avvisate tutte le banche interessate, che devono attendere 1 risultati prima della
distribuzione dei tessuti.

da una rnlevazione sul test effettuatl per garantire la sicurezza dei donator: di
tessuti, & risultato che molte banche = regiomt applicanc in via routinaria alcuni test
ulterior rispetto a quelli previsti nelle Linee Guida dei tessuti in vigore (giugno 2007).

Per aliinears le procedure ed evitare poszibill situaziomi poco chiare, n caso di
donatore di organi che =ia anche ritenuto ldoneo per 1 tessufi, =1 danno le sepuenti
indicazioni:

- la nicerca degh anticorpi anti-HTLV-I e 11 deve essere effettuata solo in soggett
con fattori di rischio (“potenmall donatori che vivono in aree ad alta incidenza o
ne sono onginarl o 1 cul partner seszuali provengono da tall aree, ovvero
gqualora 1 genitori del donatore siano orngnari di tali ares” LG CNT 19/06/07).
Se vengono richiesti esami biomolecolari in aggiunta alle sierologie obbligatorie,
& necezsario effettuarh in urgenza Lezito dell'esame va reso dizpornibile a tutti 1
centrl i trapiantc comnveltl prima del trapianto degli orgami; devono eszers
avvizate tutte le banche interezzate, che devono attendere 1 nzultat: prima della
distribuzione dei tessuti.

In entrambi 1 casl =i suggerisce di identificare, in accorde com 1l Centro
regionale di niferimento, una procedura per effettuare gli ezarmi in wrgenza |(anche
biomolecolari) in un laboratoric centralizzato per tutta la regions.

A disposizione per eventuali chiarimenti, un cordiale saluto.

Il direttore del Centro Nazionale Trapiant
Dr. Aleszandro Nanni Costa

Bl k2 Gk




oy Centro Nazionale Trapianti Laboratorio di
Microbiologia

Criteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

v Ab anti HIV 1,2
v" Ab anti HCV
v HBsAg - HBcAb — HBsAb

v Ab anti HDV; HDV Ag EESami per definire:l

v TPHA/VDRL livellerdirrisehio
v Ab anti CMV* delldonatore

v Ah anti \/IZ\/*
Indagini molecolari supplementari da effettuare ad  onatori
per | quali 'anamnesi, 'esame obiettivo o | risul  ati di esami
di laboratorio facciano emergere dubbi

pronta disponibilit a h24

> HIV-RNA e/o

Possibile fase finestra sierologica » HCV-RNA e/o
(anamnesi, esame obiettivo, esami di laboratorio) > HBV-DNA

» HEV-RNA




Viral Hepatitis - Overview

Type of Hepatitis

A

B

C

D

Source of feces

Virus

Route of fecal-oral

transmission

Chronic no

infection

Prevention pre/post-
exposure

immunization

blood/ blood/ blood/
blood-derived blood-derived blood-derived
body fluids body fluids body fluids
percutaneous percutaneous percutaneous
permucosal permucosal permucosal
yes yes yes
pre/post- blood donor pre/post-
exposure screening; exposure
Immunization risk behavior immunization:;
modification risk behavior

modification

feces

fecal-oral

no

ensure safe

drinking
water



J Hepatol. 2012 Feb;56(2):500-2. doi: 10.1016/}.jhep.2011.06.021. Epub 2011 Jul 26.

Liver transplant from a donor with occult HEV infection induced
chronic hepatitis and cirrhosis in the recipient.

Department of Gastroenterology and Hepatology, Charité University Medicine, Campus Virchow Klinikum,
Berlin, Germany.

Abstract
Acute hepatitis E virus (HEV) infection is a self-limiting symptomatic or asymptomatic disease.

However, as recently observed, it can manifest itself as chronic hepatitis in patients receiving
solid organ transplants as well as in patients with HIV infection or severe hematologic
disorders. Here, we describe the clinical course of a 73-year-old male patient in whom HEV
transmission occurred after receiving a HEV-infected liver from a donor with occult HEV
infection, whereby the patient had tested negative for HEV RNA and anti-HEV antibodies
shortly before explantation. Anti-HEV IgG, IgM, and HEV RNA were detected in the first tested
serum sample of the liver recipient obtained 150 days after liver transplantation and
remained positive (earlier samples after OLT were not available). Liver cirrhosis developed
within 15 months and the patient died of septic shock. Based on phylogenetic analyses of the
donor and recipient's HEV strains, we were able to prove that the occult HEV infection was
transmitted via the graft.



Rev. Med. Virol. 2013; 23: 50-69.

Published online 7 November 2012 in Wiley Online Library

o o (wileyonlinelibrary.com)

Reviews in Medical Virology DOI: 10.1002/rmv.1732
REVIEW

= Emerging viral diseases in kidney transplant
L. recipients
\;) Valérie Moal"?*, Christine Zandotti* and Philippe Colson®*
"Centre de Néphrologie et Transplantation Rénale, APHM, CHU Conception, Marseille, France

2URMITE, UM63, CNRS 7278, IRD 198, Insernt 1095, Aix-Marseille Univ, Marseille, France
3péle Infectieux, Fédération de Bactériologie-Hygiene-Virologie, APHM, CHU Timone, Marseille, France

U. moal et al
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- ® “HTLV-1

] i " West Nile virus
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Figure 2. Yearly number of publications (if more than 10 were referenced over the last 20years) about viruses other than the major
opportunistic viruses and the hepatitis viruses. The virus for which the number of citations showed the greatest increase over the
study period was BKV. The vertical axis represents the yearly number of publications for each virus. 5V40: Simian virus 40, GBV:
GB virus




“x/m“” Centro Nazionale Trapianti Laboratorio di
S Microbiologia

Criteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

v Ab anti HIV 1,2 (+Ag p24)

v Ab anti HCV

v HBsAg - HBcAb — HBsAb

v Ab anti HDV; HDV Ag

v TPHA (o altro) — RPR o VDRL

ESamil per definine
INivellerdingschie

v Ab anti CMV* delldenatore

v Ab anti VZV* sicurezza infiettivologica:
v Ab anti HSV 1-2* nel trapianti

/ Ab anti EBV (VCA, EBNA)*

v Ab anti Toxoplasma*

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

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




CMV - EBV - TOXO - VZV - HSV

R+/D+ | R+/D- | R-/D+ | R-/D-

120/ Staie) SIerelegIco pie: -traplanie delicevente
Verso lfdenaiere
condiziona i moeniteragaio Iniettvelegicere/o
Fintervente di prefilassi pest trapianto

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




oy Centro Nazionale Trapianti Laboratorio di
Microbiologia
riteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

v  WNV RNA, 1gG ed IgM Per definire |l

v Influenza RNA livelle di rischie

v CHIK RNA, IgG ed IgM del denaiere

v Ab anti T. cruzi (malattia di Chagas) INTPANICOIAN

v  Ab anti HTLV-I/II SiitazIione
 ADIRNUIGIHVES Siculiezza Infettivelegica
v" Ab anti parvo B19, B19 DNA T

Disponibilita h24 ?7???




qﬁﬁ‘ Centro Nazionale Trapianti

T
15 luglio — 30 novembre 2012

Virus West Nile

Screening NAAT sulle donazioni dilorganao, cellule staminalije tessutiiper |
saggettiiresidenti| (6 che avessero trascarsae almeno una notte neglijultimi 28
gierniprima della denaziene) nelleregienijitaliane ed eurepee indicate dal CNix:

[ProVv. Ievise

Prov, Belltnoe

[ProVve VEneza

Saidegnea

Udine

Perdenene

Gonzia

Trieste

Matera

15 luglio -30 nevembre 2012

USA

Allsania

Algeria

Grecia
REPULlIcadNVacEdoRIe
RemanRE
Federazioner Russa
Serpa

RIS

Turchia

Ucraina

Ungheria

2012 — tutto | "anno




%}?‘* Centro Nazionale Trapianti Virus West Nile

15 luglio — 30 novembre 2012

|| protocollo diintesa ha indicato a tutte le regioniinen in grado, diiattuare
una soerveglianza per WNV/der denatoeri con metedo molecolare, diffare
riferimento arlaboeratoeri dirMicrehielogia dell’Azienda @spedaliere:
WniversitanadiiBelognaieldellfAzienda @spedaliere-Universitaria di
Padoeyva e anlaboeraterirdrVirelegraidellistituterNazoenale:MalattieRfettive
S0 SpallanzaniidirRemarsullahase dellaicontiguitargesgralicaiedi
rappEidIcollaheraZzene:

@uesta attivita e'siata svelia ContemprureseCuZene entrel el v2 ere
dallavdenazene; mnguante)le stesse ENiphaistabiliterchelaipesitivitaialla
viremaWNVnen sildeve considerare un elementoihbleccanterla
donaziene:

Tiale'regola sibhasa 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 Ii
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.




EPIDEMIOLOGIA HHV-8

HHV-8 non e un virus ubiquitario: distribuzione variabil e nelle diverse
aree geografiche

Nord -America
Nord —Europa
Nord - Italia

Mediterraneo
Medio-Oriente

Sud-Italia

- (0)
Africa 2%

MOLTO ALTA Africa sub- Sahariana

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




MODALITA® DI TRASMISSIONE

v Trasmissione attraverso secrezioni
salivari: reperimenta del virus nella saliva
ed alta/incidenza di infezieniiprima della
pulerta nellerregioni endemiche

v lrasmissione sessuales repermento
delvirus nelfliquide seminale

v/ rasmissione verticale

v/ Trasmissione attraverso

v Trasmissione attraverso

'\

>

principale
via diltrasmissione
207777




INFEZIONE DA HHV-8 NEL PAZIENTE
TRAPIANTATO

Nei soggetti trapiantati d’organo solido il rischio d | sviluppare
KS/HHV-8 e 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




Programma di ricerca
Regione-Universita 2007-2009

i SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

SCOPO Al

Da Luglio 2008 ad Ottobre 2010 e Iniziato un pregramma di screening di tutti |
donatori e riceventi trapianto, d’'organo saolido/tessuto arruolatii nellar Regione Emilia
Romagna mediante test sierologiciied/un test molecaolare, con |6, scopo dr:

1) identificare retrospettivamente il test.gold standard per;la diagnesi da

HEHV=8;

Z)dentificarel pazentiarsciio diimsoergenza dipatelegia HHVE8 relata
ed/Impoestare Cesiune stretiomoniteraggio pest-trapianto

POPOLAZIONE IN STUDIO
Centro di Riferimento Regionale Trapianto RER

donatori d’organo
solido/tessuti

252

Centro di Trapianto BO: Fegato,Rene,Cuore

Centro di Trapianto MO: Rene,Fegato

riceventi d’organo
solido/tessuti

Centro trapianti PR: Rene




SENSIBILITA" E SPECIFICITA’
DEI SINGOLI TEST SIEROLOGICI

TEST

SIEROLOGICI SENSIBILITA SPECIFICITA

100% 98,8%

96,4% 100%

87,3% 99,8%

29,1% 100%

58,2% 99,1%

|l test piu affidabile che combina una buona sensibi lita e specificita

e il test in immunofluorescenza A (lIF A)
Lazzarotto et al. 2013 (submitted)




( Donatori provenienti da aree endemiche per la malattia di Chagas (Sudamerica)

41 Centro Nazionale Trapianti

La tripanosomiasi americana o Malattia di Chagas (M.d.C.) é endemica in 22 nazioni nell’emisfero
occidentale continentale, ed & causata dal protozoo Trypanosoma cruzi. La M.d.C, ritenuta fino ad
oggl un problema di sanita pubblica dell’America latina, ¢ stato definito un problema globale da
parte dell’Ufficio Regionale del Sud America della WHO.

Questo ¢ 'attuale elenco delle nazioni del Centro e Sud America dove I'infezione ¢ endemica:

Criteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

Argentina Belize
Bolivia Brasile
Cile Colombia
Costa Rica Ecuador
Georgia del Sud ed Isole Sandwich Guatemala
Meridionali
Guiana Francese Guyana
Honduras Isole Falkland
Messico Nicaragua

Panama Paraguay

Peru Suriname
Uruguay Venezuela

Alla luce del crescente numero di soggetti latino-americani immigrati nel nostro paese, ¢ opportuno
attenersi alle seguenti raccomandazioni operative:

Per 1 potenziali donatori nati o che abbiano vissuto per periodi prolungati o che siano nati da
madre originaria di uno dei Paesi dove la malattia di Chagas ¢ endemica, ¢ opportuno attuare lo
screening sierologico, 1l cui risultato sia disponibile indicativamente entro 10 giorni dal
trapianto al fine d1 effettuare un monitoraggio ¢ un eventuale trattamento efficace ¢ tempestivo
del ricevente.

I1 CNT potra essere di supporto ai CRT/CIR nell’individuare 1 laboratori di riferimento cui far
cffettuare in tempo utile le indagini sierologiche ¢/o parassitologiche.




oy Centro Nazionale Trapianti Laboratorio di
Microbiologia
riteri generali per la valutazione di idoneita del donatore

v WNV RNA, IgG ed IgM Per definireil
v Influenza RNA livellordi rischio
v CHIK RNA, IgG ed IgM del denatore
v Ab anti T. cruzi (malattia di Chagas) I particolan

v  Ab anti HTLV-I/II sitiazione
v Ab ant! HHV-8 SicUrezza infettivelogicea
v' Ab anti parvo B19, B19 DNA T

pronta disponibilit a h24

Donatori con diagnosi di encefalite/meningite
HSV-DNA, VZV-DNA, HHV6-DNA, CMV-DNA, EBV-DNA,
Enterovirus-RNA e West Nile-RNA su sangue e liquor.




Laboratorio di Microbiologia e Virologia

ESAMI COLTURALI
v sangue

v' urine
v’ escreato

Ancheiniassenzaidilsegnilclinicrdrintezione; il gierno della
donaziene; iirisultati; anche prelimimari; dovranno ESSere
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 2012)




Tempi di comunicazione

6-10 h >10 h

<10 h 11-20 h >20 h

<12 h 12-24 h > 24 h

<12 h 13-30 h >30h
Capobianchi M. CNT Roma 12 febbraio 2012




Laboratorio di Microbiologia e Virologia

g RICEVENTE (R)

Pre-Trapianto




ESAMI BATTERIOLOGICI

Coprocoltura, urinecoltura

Tlampone rettale (ricerca di enterecocehi Vancomigesistenti)
[ESame: coproparissiielegico

I nasale peAspergiliuse s Aureus (MRSA)

ESAMITSIERCLEOEIE]

CMNVE EBV, IHSV 42, V2V, B9
Siiilider (FPHATEIA), Tloxeplasma
HESAQ- HBCAL - IHBSAL

Al anti HEV

Ab antir HIV 1,2

\VACCI NI
S Pneumoniae, H. Influenzae

HAV, HBV (nei soggetti sprovvisti di immugihaturale o vaccinale

VVZV, Virus dell' Influenza




Dipartimento della Programmazionee Ordinamento del SSN
Direzione Generale della Programmazione
ex Ufficio I

Fing Nanosas Trplant

RAPPORTO NAZIONALE
SULLA GESTIONE DEL RISCHIO INFETTIVOLOGICO
CORRELATO ALL"ATTIVITA® DI DONAZIONE E TRAPIANTO

ATFINI DELLA SICUREZZA E DELLA QUALITA

Rapporto Dicembre 2011

http://www.trapianti.salute.gov.it/cnt/

I “Rapporte nazionale sullaigestione
dellrischio nfettivelegico carrelate
dlllattivita dildenaziene eitrapianto al

inmndellasicurezza erdellaiqualitas

predotiedaliMimistere dellarSalutenn

collaberazeneconilicentreiNazoenale
iraprantreii cendvisienecen gl
AssessoratiidelleTRegieniielProvince
AUtenoeme; e state presentato)alRerma
116 fehlhralo 2012; presso llauditerium

del'Mmistero in Lungotevere Ripa 1.

2008 - 2011




Configurazione della struttura

3~ fase Anno 2009/10

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

OMICROBIOLOGIA,
VIRCOLOGIA E ALTRO
NOTRASFUSIONALE

Percentuale delle strutture dove é presente sempre
la microbiologia e nonil trasfusionale e percentuale
delle strutture dove é sempre presenteil
trasfusionale e la patologia clinica

BTRASFUSIONALE E
ALTRO

OMICROEIOLOGIA E OPATOLOGIA CLINICA
VIROLOGIA EALTRO

BTRASFUSIONALEE
PATOLOGIA
CLINICA,




TEST SIEROLOGICI

TEST MOLECOLARI

HIV

HCV

HBV

LUE

CMV

EBV

vzv

HSV

TOXO

HIV HBV

Pannello di esami
relativi al processo di

donazione/trapianto
effettuati in regime di
urgenza e di routine

Tipologia di laboratorio che effettua la prestazion i

microbiologia

virologia

patologia clinica

med. trasfusionale

sierologia
infettivologica

biologia molecolare

malattie infettive

non disponibile in loco

dato non disponibile

-« || Attenzione !| -~ -

Notevole eterogeneita dei
laboratori coinvolti
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CET che hanno individuato con atto
formale i laboratori coinvolti nel
processo di donazione/trapianto

47%

Laboraton vconosciuti formalmente dal
CRT perl'attivita i validazione
infe ttivologica dei potenzali donatori

33.3%

Solo il 53% dei CRT ha
individuato, con atto formale, le
strutture che possono garantire
h.24 per 365 giorni tutte le
indagini infettivologiche richieste
nel processo di donazione

(= 1

(= BN

Laboraton riconosciuti formalnente nel piano
aziendale per I'attivita di validazione
nfettivologica dei potenziali donator

315%
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La gestione della qualita

Sistema
di Accreditamento

Certificazione | gestione | Accreditamento + + Sistema di Totali

1S0 9001-2000 | interno IS0 gestione della aral
della qualita

gqualita

M.
Laboratori 10 Ead 13

=]
Vo 18,52% 14.,81% 24 07%

Sistemi di gestione della gualita nei laboratori

0O cermficazions S0 9001-2000

O sisterna di gestlons Interno delia quallta

O Accrediiaments + 150

O Accraditaments + Sistema di gestione della qualita
M Messun sistema dl gestiones della gualita

Il 35 % non ha

nessun
sistema di
gestione della
qualita
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