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Con il DM 2/12/2016 viene pubblicato in Italia il primo Programma 

che contiene i princìpi di riferimento e gli obiettivi strategici da 

perseguire per il raggiungimento dell’autosufficienza di plasma e MDP 

nel quinquennio 2016-2020.

Con il DM 19 novembre 2022 viene pubblicato lo Schema tipo di 

convenzione per la produzione di MPD. Le Regioni restano 

proprietarie del plasma inviato alla lavorazione industriale e di 

tutte le specialità farmaceutiche (MPD) da esso derivate.



Accordi interregionali per la lavorazione del plasma 

(raggruppamenti)

• Nuovo Accordo Interregionale Plasmaderivazione (NAIP)

•  Abruzzo, Basilicata Friuli-Venezia Giulia, Liguria, Provincia Autonoma di Bolzano, 

Provincia Autonoma di Trento, Umbria, Valle d’Aosta e Veneto (Regione capofila)

• Raggruppamento Interregionale Plasma e Plasmaderivati (RIPP) 

• Calabria, Puglia e Sicilia ed Emilia-Romagna (Regione capofila)

• Plasma Network (Pla-Net)

•  Campania, Lazio e Sanità Militare, Marche, Molise e Toscana (Regione capofila)

• Accordo LPS

•  Lombardia (Regione capofila), Piemonte e Sardegna



Elaborazioni CNS su flussi della tracciabilità del farmaco 

e dati forniti dalle aziende di frazionamento (anno 2022)







Posizionamento terza macchina aferesi AVIS Cento   

(agosto 2023)









-  P r o g e t t i  p r e s e n t a t i

Struttura proponente titolo progetto finanziamento richiesto 

SIMT AMBO metodiche di implementazione della sicurezza trasfusionale in età neonatale e pediatrica 50.000 € 

SIMT AMBO tipizzazione estesa per Better Match per terapie trasfusionali dei pazienti alloimuunizzati 50.000 € 

SIMT Ausl Piacenza
Incremento dell’appropriatezza Trasfusionale attraverso un Sistema di Richiesta Informatizzata 

di Sangue nell’Azienda USL di Piacenza
50.000 € 

SIMT Ausl Piacenza
Standardizzazione della Produzione, Valutazione Biochimica e Applicazione Clinica del Siero 

Collirio di origine Omologa in Emilia Romagna 50.000 € 

Azienda Ospedaliera Univarsitaria di  Modena Medicina 
Trasfusionale

Iniziative finalizzate alla eliminazione del plasma da separazione di tipo C presso il Servizio di 
Medicina Trasfusionale Dell' Azienda Ospedaliero Univarsitaria Policlinico di Modena.

50.000 € 

Medicina Trasfusionale Ausl Reggio Emilia Approcci di Machine Learning in Medicina Trasfusionale: dalla donazione al Patient Blood 
Management (PBM)

50.000 € 

AVIS Provinciale Rmini ODV - AVIS Comunale di Forlì ODV - AVIS 
Comunale di Cesena ODV

I CARE..…PER DARE IL MEGLIO 80.000 € 

AVIS Provinciale di Bologna e Avis Provinciale di Ferrara
Donazione del plasma: un bene da valorizzare. (Implementazione sedute aggiuntive donazioni 

plasma)
70.000 € 

AVIS Provinciali di Parma , Reggio Emilia e Modena, in accordo con 
i relativi Servizi Trasfusionali

INIZIATIVE FINALIZZATE ALL’INCREMENTO DELLE PLASMAFERESI NELLA REGIONE EMILIA 
ROMAGNA

50.000 € 

Servizio Trasfusionale SIMT AUSL Piacenza /  AVIS Provinciale 
Piacenza ODV

Potenziamento Raccolta Plasma Provincia di Piacenza 50.000 € 

Associazione per la Lotta alla Talassemia Rino Vullo Ferrara
Rilevazione prenatale non invasiva di mutazioni puntiformi responsabili di emoglobinopatie, 

basata sulla
tecnologia della droplet digital PCR (ddPCR), in epoca gestazionale precoce.

50.000 € 

SIMT Ausl di Imola
Prevenzione della trasfusione ABO incompatibile attraverso l’informatizzazione del processo 

trasfusionale presso l’ Az. USL di Imola
37.000 € 

Fondazione ADMO Emilia-Romagna ETS PROGETTO Prelievo a domicilio dei donatori  IBMDR richiamati 39.900 € 



Indicatori e standard fissati con 

riferimento all’obiettivo:

anno 2024

Appropriatezza: Percentuale di MPD driver acquisiti da conto lavoro: >90%

Domanda standardizzata di albumina (grammi / mille abitanti) < 600 

grammi per mille abitanti

Domanda standardizzata di immunoglobuline polivalenti (grammi / 

mille abitanti) < 110 grammi per mille abitanti

Domanda standardizzata di plasma fresco congelato (millilitri / mille 

abitanti) < 690 millilitri per mille abitanti

Raccolta: Quantità totale di plasma conferito (chilogrammi): obiettivo Regione 

Emilia-Romagna conferire >99.000 chilogrammi di plasma

Percentuale di unità di plasma eliminate per cause tecniche sul 

totale delle unità prodotte: numero unità di plasma eliminate per 

cause tecniche non superiore al 4 % del totale delle unità di plasma 

prodotte





PFC … cosa contiene

• Normali livelli di:

• Fattori stabili della coagulazione

• Albumina e Immunoglobuline

• Almeno il 70% dell’originale FVIII 

coagulante (FVIIIC) e

• Quantità simili dei fattori labili e 

degli inibitori naturali della 

coagulazione

Da aferesi o da scomposizione di sangue 

intero il PFC è terapeuticamente equivalente 

in termini di emostasi e di effetti 

collaterali



Uso clinico del PFC

• Scelta del donatore

• anamnesticamente devono 

essere assenti  eventi che 

possono condurre alla 

formazione di anticorpi 

anti-HLA (gravidanze, 

trasfusioni) causa di TRALI 

• Devono essere normali i 

livelli dei fattori stabili 

della coagulazione, di 

albumina e di Ig

• Devono essere assenti 

anticorpi antieritrocitari



PFC - SCELTA

• Donatore

• Deve essere impiegato plasma ABO-compatibile 

con il ricevente / Rh indifferente

• Non necessaria profilassi anti-D in riceventi 

Rh D-NEG trasfusi con PFC Rh D-POS

• DON MASCHIO ovvero femmina NO gravidanze

• Paziente

• No deficit di IgA in presenza di Ab anti IgA

• No allergie documentate

• No scompenso cardiaco / edema polmonare

• No insufficienza renale

Dose: 10-15 ml / Kg … fino a 20 ml / Kg 

con sanguinamento massivo



Appropriatezza nell’uso clinico

• In presenza di emorragia critica… utilizzando strumenti di 

monitoraggio viscoelastico (tromboelastografia e 

tromboelastometria rotazionale)

• Nelle trasfusioni massive (>1 volume ematico in 24h)

• Nei pz in terapia con anticoagulanti e sanguinamento in atto

• in prima linea > conc.compl.protrombinico (II.VII.IX.X)

• in mancanza/alternativa può essere usato plasma fresco

• Nel trattamento dei deficit congeniti di un singolo  fattore 

della coagulazione per il quale non sia disponibile il 

relativo concentrato

• Nella CID > solo in presenza di  sanguinamento in atto

• Nella Porpora Trombotica Trombocitopenica (top up & PEX)



La relazione tra i parametri 

laboratoristici PT e aPTT e 

la concentrazione dei fattori 

della coagulazione non è 

lineare: alcuni pz possono 

avere modeste anomalie di 

PT/aPTT in assenza di carenze 

critiche dei fattori della 

coagulazione che espongano a 

un rischio emorragico.





Uso clinico PFC

• Inappropriato

• Espansione del volume ematico

• Ipoproteinemia

• Correzione di immunodeficit

• A scopo nutrizionale

• Correzione dei deficit 

congeniti o acquisiti di 

fattori della coagulazione 

non accompagnati da emorragia

• Correzione di disturbi 

emostatici nelle epatopatie 

croniche non scompensate in 

senso emorragico

• Controindicato

• Assolutamente:
• Deficit congenito di IgA

• Documentate reazioni allergiche 

severe al plasma e/o 

plasmaderivati

• Relativamente:
• Scompenso cardiaco

• Edema polmonare





Plasma trasfuso nei presidi sanitari di 

Ferrara (2022 = 338 // 2023 = 287 // 2024 = 330)
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Reazioni Avverse al PFC

• Reazioni allergiche (90%) da lievi (orticaria, pomfi) a gravi 

(anafilattiche… nei deficit completi di IgA con Ab anti IgA)

• Reazioni febbrili (2,5%)

• TRALI = Transfusion Related Acute Lung Injury (0,8%): edema 

polmonare non cardiogeno che si può sviluppare entro 6 h 

dalla trasfusione di PFC, causata da:  

• presenza di anticorpi anti HLA > attivazione del C’ > 

attivazione dei PMN >  alterazione microcircolo > edema 

polmonare

• Tossicità da citrato dopo trasfusione rapida di grandi volumi 

di plasma … 

• sintomatologia: parestesie, spasmi muscolari, 

sudorazioni e aritmie.

• Trasmissione di infezioni

• SovraCCarico di circolo(TACO)in pz con IR o cardiopolmonare

• Reazioni emolitiche trasfusionali: per trasfusione di plasma 

AB0-incompatibile



Lavorazione PFC

• Lo scongelamento del plasma deve 

avvenire mediante strumentazione idonea 

a temperatura compresa tra 30°e 37°C

• Dopo lo scongelamento deve essere 

utilizzato entro e non oltre 24 h 

(conservato a 4+/-2°C)

• Irradiazione nn necessaria (nessuna 

segnalaz+ in letteratura di GVHD post 

trasfusionale)





PLASMA LIOFILIZZATO

U. LA ROCCA SIMTIPRO 2024
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