
23.1 Il contesto

23.1.1 Il rischio da donatore
La valutazione dell’idoneità dei dona-
tori di organi e tessuti è finalizzata alla 
migliore corrispondenza tra donatore 
e ricevente e alla minimizzazione del 
rischio di trasmissione di malattie. 
Fondamentalmente, ci sono due tipi 
di malattie trasmissibili: infettive e 
neoplastiche. Inoltre, alcuni agenti 
tossici (in caso, ad esempio, di avve-
lenamento acuto del donatore di or-
gano) possono essere inavvertitamente 
trasmessi ai destinatari del trapianto. 
Nell’ambito del trapianto di organi, la 
trasmissione della malattia può essere 
intenzionale (cioè volontaria, prevista) 
o involontaria (Tabella 23.1).

Per esempio, l’utilizzo del trapianto 
di fegato di soggetti epatite C positivi 
(HCV) può essere contemplato per 
riceventi HCV-positivi grazie alla re-
cente disponibilità di agenti antivirali 
diretti (DAA) pangenotipici. In que-
sti casi, il rischio di trasmissione virale 
è considerato minimo rispetto al be-
neficio previsto per il destinatario del 
trapianto. Più alta è la necessità del 
trapianto per un dato paziente, mag-
giore è il rischio che potenzialmente 
si può correre: cioè, la valutazione 
del rischio richiede la valutazione 
sia dei donatori che dei riceventi. Il 
processo di valutazione del donatore 
di organi comporta la raccolta delle 
informazioni disponibili, indagini 
di laboratorio, esami clinici e risul-
tati dell’esplorazione chirurgica. È 
intrinsecamente multi-disciplinare e 
multi-fase, e il suo raggio d’azione va 
dall’identificazione del donatore alla 
sopravvivenza a lungo termine dei ri-
ceventi l’organo. 
Malattia trasmissibile è qualsiasi con-
dizione per la quale l’evidenza scien-
tifica disponibile e i report clinici 
confermano il rischio di trasmissione. 
Nella pratica clinica, invece, malattia 
trasmissibile è quella che viene con-
siderata tale da specialisti esperti e il 
cui rischio di trasmissione non può 
essere escluso completamente.
In Italia, il processo di valutazione del 
rischio da donatore si basa sulle linee 
guida fornite a tutti i professionisti 
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della rete dei trapianti dall’Agenzia 
Nazionale per i trapianti (Centro 
Nazionale Trapianti, CNT). A causa 
della complessità della pratica clinica, 
tuttavia, per assistere i professionisti 
dei trapianti a partire dal 2004 è reso 
regolarmente disponibile il consulto 
con esperti nazionali in malattie in-
fettive, epatologia, ematologia e que-
stioni legali.

23.1.2 I principi della valutazione del 
rischio da donatore
Ci sono tre principi fondamentali nel 
processo di valutazione dei donatori 
(Tabella 23.2). In primo luogo, in 
assenza di controindicazioni assolute 
alla donazione (cioè, infezioni siste-
miche attive da batteri multiresistenti 
o tumori maligni invasivi con diffu-
sione metastatica), il rischio di tra-
smissione di malattia deve essere va-

lutato rispetto al potenziale beneficio 
per il ricevente del trapianto. A parte 
un numero limitato di condizioni 
cliniche non idonee alla donazione 
(rischio inaccettabile), nessun dona-
tore può essere escluso dalla valuta-
zione e i suoi organi possono produr-
re benefici a potenziali candidati. In 
secondo luogo, i pazienti in attesa di 
trapianto di organo devono essere in-
formati che il rischio di trasmissione 
di malattia è basso, ma definito (ri-
schio standard). Infine, la valutazione 
del rischio è un processo continuo, 
basato su informazioni raccolte lon-
gitudinalmente dopo il trapianto. A 
questo proposito, il CNT si impegna 
ad aggiornare costantemente le linee 
guida sulla base dei dati clinici forniti 
dagli specialisti e sulla valutazione dei 
tassi di sopravvivenza post-trapianto 
degli organi trapiantati e dei pazienti.

Categoria Definizione Casi

Involontaria Trasmissione non intenzio-
nale di infezioni, neoplasie o 
agenti tossici dal donatore al 
ricevente

- Trasmissione di carcinoma epato-
cellulare o infezione da HIV non 
nota nel donatore

Intenzionale Trasmissione prevista basata 
sulla possibilità di trattamen-
to e/o beneficio netto per il 
ricevente

- Trapianto di fegato da donatore 
HBsAg, anti-HBc o anti-HCV po-
sitivo
- Trapianto da donatori con neoplasia 
a basso grado di malignità (es. cute, 
rene, prostata)

Tabella 23.1 Categorie di trasmissione di malattie derivate dal donatore in chirurgia dei trapianti

Tabella 23.2 Principi di base del processo di valutazione del rischio del donatore

# Definizione

1 Nessun donatore può essere escluso dalla valutazione a meno che non sia 
portatore di una condizione clinica che controindichi la donazione (es. 
neoplasia metastatica)

2 Il rischio zero non esiste

3 La valutazione del rischio è un processo dinamico basato sulle informazio-
ni cliniche disponibili
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23.1.3 Il processo di valutazione del 
rischio
Il processo di valutazione del rischio 
da donatore è multi-fase e multi-disci-
plinare e coinvolge tutti i professioni-
sti sanitari lungo l’intero continuum 
del percorso donazione-trapianto. 
La valutazione del rischio si basa su 
quanto segue (Tabella 23.3).

23.1.3.1 Reperimento di organi
(a) Storia clinica del donatore, con 
particolare attenzione alle malattie 
infettive e ai tumori maligni. Ciò 
comporta l’uso di tutte le fonti di-
sponibili di informazione (medici 
curanti; membri della famiglia; per-
sonale sanitario, ecc.). Si deve presta-
re attenzione a (1) abitudini sessuali; 
(2) uso di droghe; (3) viaggi in aree 
con malattie infettive endemiche 
(cioè, malaria; malattia da virus West 
Nile; tripanosomiasi); (4) segni di 
morsi (cani, pipistrelli, criceti, ecc.), 
e (5) malattie precedenti o attuali di 
eziologia infettiva, neoplastica o au-
toimmune.
(b) Esame fisico del donatore: deve 
concentrarsi sulla presenza di cicatrici 
(cioè, interventi chirurgici preceden-
ti), lesioni cutanee o mucose con par-
ticolare attenzione a: (1) tatuaggi; (2) 

ittero; (3) eruzioni cutanee (special-
mente in neonati e bambini); (4) in-
grossamento di linfonodi; e (5) segni 
di uso attivo di droghe (venipuntu-
ra). Se il donatore ha più di 50 anni è 
fortemente raccomandato l’esame di 
tiroide, seno, testicoli, linfonodi su-
perficiali e l’esplorazione rettale.
(c) Laboratorio e diagnostica per im-
magini: c’è una grande variabilità nel 
numero e nel tipo di indagini secon-
do la pratica clinica locale, ma il set di 
base deve comprendere emocromo, 
test di funzionalità renale ed epatica 
e sierologia per HBV, HCV e HIV. 
Possono essere previsti ulteriori test, 
in base alla pratica locale o alle con-
dizioni cliniche del singolo donatore. 
In presenza di massicce somministra-
zioni di sangue e fluidi (es. traumi), 
tutta la sierologia virale deve essere 
interpretata con cautela. Le attuali 
direttive dell’Unione Europea racco-
mandano la conservazione a lungo 
termine di un campione di sangue 
intero o di frazione leuco-piastrinica 
sia del donatore che del ricevente per 
una valutazione longitudinale del ri-
schio.
(d) Chirurgia del donatore: a prescin-
dere dal numero e dal tipo di organi 
allocati, i chirurghi sono invitati a 

Tabella 23.3 Algoritmo per la valutazione del rischio del donatore

Fase # Descrizione

Pre-trapianto

1 Storia clinica

2 Esame obiettivo

3 Test di laboratorio e diagnostica per immagini

4 Chirurgia

Post-trapianto 5 Continua valutazione clinica e pronta segnalazione 
di eventuali  eventi avversi
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esplorare gli organi toracici e addo-
minali, compresi i reni in caso di nota 
mancata allocazione. L’esplorazione 
deve essere combinata, quando ne-
cessario, con prelievi e biopsie.

23.1.3.2 Decorso post-trapianto
Fondamentale è il monitoraggio con-
tinuo dei riceventi il trapianto e la 
pronta segnalazione di eventi avversi 
correlati e non alla donazione, per la 
raccolta di prove e l’aggiornamento 
delle attuali raccomandazioni.

23.1.4 Categorie di rischio del donatore
In base ai dati e alle informazioni 
sul reperimento, ogni donatore può 
essere ulteriormente classificato in 
una delle seguenti categorie (Tabella 
23.4):
1. Donatore a rischio standard: que-
sto gruppo comprende qualsiasi do-
natore d’organo senza particolari ri-
schi di trasmissione di malattie. La 
probabilità di trasmissione di una 
malattia è estremamente bassa, ma 
non nulla.
2. Donatore a rischio non standard: 
questo gruppo è ulteriormente sud-
diviso in:
(a) donatore con un profilo di rischio 
trascurabile: questa categoria include 
donatori con malattie che non influ-
iscono sul risultato post-trapianto e 
sul paziente e che non richiedono un 
trattamento speciale rispetto ai dona-
tori a rischio standard.
(b) donatore con un profilo di rischio 
accettabile: in questi casi, l’utilizzo 
degli organi si basa sulla disponibili-
tà del trattamento [cioè la profilassi 
contro il virus dell’epatite B (HBV) 
per i riceventi di organi di donatori 
HBsAg e/o anti-HBc positivi] o sul 

beneficio per i riceventi (cioè il ri-
schio di abbandono della lista di at-
tesa a causa della progressione della 
malattia di base). In entrambi i casi, 
i riceventi devono essere informati 
al momento dell’inserimento in lista 
d’attesa per il trapianto e il consenso 
informato deve essere riportato nella 
cartella clinica. La categoria del profi-
lo di rischio accettabile include anche 
il trapianto per pazienti con relativa 
urgenza clinica, cioè quelli con stato 
clinico grave, progressione imminen-
te della malattia e conseguente rischio 
di abbandono della lista d’attesa (per 
esempio, carcinoma epatocellulare 
avanzato, candidati al trapianto di fe-
gato o pazienti con trapianto di rene 
di lunga data con sensibilizzazione 
pre-trapianto).
3. Donatore con rischio inaccettabi-
le: questo gruppo comprende dona-
tori con evidenti fattori di rischio per 
la trasmissione di malattie, con par-
ticolare riguardo a malattie infettive 
attive da batteri multiresistenti e a 
tumori maligni metastatici. In questi 
casi si presume che il rischio del tra-
pianto superi di gran lunga i benefici.

23.2 Discussione
Il trapianto di organi comporta un 
rischio modesto ma definito di tra-
smissione di malattie [1, 2]. Il rischio 
di trasmissione di tumori maligni 
nel trapianto di organi è attualmente 
stimato tra lo 0,01% e lo 0,05% [1, 
2], quando vengono applicati criteri 
rigorosi per la selezione e la valuta-
zione dei donatori. Una rassegna [3, 
4] riporta un solo caso di melanoma, 
sottolineando così il beneficio del tra-
pianto rispetto a un rischio di mor-
talità, nello stesso periodo di studio, 
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del 2% in candidati in lista d’attesa 
per trapianto di rene e fino al 17% 
per trapianto di fegato. Al contrario, 
la mancanza di linee guida e la rac-
colta non accurata della storia clini-
ca sono alla base di casi di trasmis-
sione di tumori maligni da donatore 
a ricevente [5-19].
A causa dei tassi di donazione sta-
gnanti, i criteri di selezione dei dona-
tori sono stati ampliati e in molti pa-
esi è stato introdotto l’uso di donatori 
a rischio non standard [20]. Ciò pone 

chiaramente notevoli questioni etiche 
che devono essere analizzate e pre-
se in considerazione dalle autorità e 
dalle istituzioni competenti. In Italia, 
l’introduzione nel 2004 di categorie 
di rischio per i donatori ha permes-
so l’uso sicuro di organi da donatori 
con tumori maligni, donatori HBsAg 
e/o anti-HBc positivi e, recentemen-
te, da donatori HCV-positivi e HCV 
RNA-positivi in riceventi negativi, 
alla luce della disponibilità di DAA 
(agenti antivirali diretti) per il trat-

Categoria di 
rischio

Definizione Assegnazione dell’organo

Standard Non sono stati rilevati 
fattori di rischio durante 
la valutazione e il reperi-
mento del donatore 

Nessuna restrizione

Non standard

Trascurabile:
presenza di malattia che 
non compromette il suc-
cesso del trapianto o non 
richiederà trattamento 
(es. basalioma cutaneo, 
cancro della prostata con 
basso Gleason score)

Nessuna restrizione
Necessità di consenso informato

Accettabile:
presenza di malattia che 
potrebbe compromettere 
il successo del trapian-
to, se non trattata (es. 
trapianto da donatore 
HBsAg e/o anti-HBc e /o 
anti-HCV positivo)

Necessaria selezione di riceventi 
appropriati (es. riceventi an-
ti-HCV positivi per donatori 
anti-HCV positivi) 
Trattamento post trapianto
Necessità di consenso informato

Accettabile per pazienti 
con relativa urgenza cli-
nica
Presenza di malattia che 
potrebbe compromettere 
il successo del trapianto

Assegnazione rivolta a riceventi 
a rischio di progressione della 
malattia di base o di abbandono 
della lista di attesa
Necessità di consenso informato

Inaccettabile Presenza di fattori di 
rischio per malattia tra-
smissibile grave (es. neo-
plasia metastatica)

Evitare il trapianto

Tabella 23.4 Categorie di rischio del donatore secondo il Coordinamento Nazionale Trapianti 
(CNT) in Italia

Stratificazione del rischio da donatore di organo in Italia
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tamento dell’epatite C, senza alcun 
impatto negativo sui tassi di soprav-
vivenza globale del trapianto e dei 
pazienti [20].
L’applicazione delle linee guida na-
zionali e la stratificazione del rischio 
sono state cruciali per il raggiungi-
mento di risultati favorevoli. Questo 
sottolinea il ruolo importante delle 
autorità/agenzie regionali e nazionali 
e dell’integrazione multidisciplinare 
di tutti i professionisti della salute 
lungo l’intero processo di donazio-
ne-trapianto. Il recupero delle infor-
mazioni cliniche può essere impegna-
tivo nel contesto di una donazione 
dopo morte cerebrale e ancora di più 
nel contesto di una donazione non 
controllata dopo morte cardio-cir-
colatoria, quando la pressione del 
tempo spinge i professionisti a otte-
nere risultati (cioè il reperimento di 
organi) il più rapidamente possibile. 
A questo proposito, la partecipazio-
ne attiva della famiglia del donatore, 
dei medici di medicina generale e 
delle istituzioni sanitarie al processo 
di donazione è fondamentale per un 
algoritmo efficiente e per la riduzione 
dei margini di incertezza al livello più 
basso (rischio standard). La donazio-
ne di organi è veramente un caso di 
iniziativa sociale e si basa sull’integra-
zione efficiente di tutti i livelli di cure 
(primarie, secondarie e terziarie). Le 
strategie di controllo del rischio pos-
sono essere efficaci solo se basate su 
politiche complessive che abbraccino 
l’intero spettro del processo di dona-
zione-trapianto.
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