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CERITERI PEE 1A SETFFIONE DEL DDONATOREE DI SANGUE ED EAMOCOAMPONENTI E FER
LA SEIEFIONE DEIT A COPPIA DOMATREICE DI SANGUE DEL COERDMONE OAMEETTCATE

A CEITERI DI ESCILUSIONE PEEMANENTE DET. DONATORE DI SAMCTUE

Al Criteri di esclozsione permanente del donatore di sangoe ed emocomponenti (a proterions della
salote del donatore)
Il domstore affeto o precedenternenis affetio da uns dells sofio elencate patologie deve essere gindicato
permansntements non idoneo alls donazons di sanene o di emoconponent.

Meoplazie

Spno eschusi mim 1 soggetid con sioma di oeoplasie
malimme neoplasie ematologichs, neoplasie sssociate 3
condiziond virsmiche.

Possomo essers socetiad donstor con storia G carcinoma
basocelhilare o carcinoma in sim dells cervice ubsring
dopo la mmomione della neoplasia.

(g

Wizlatme sutoimmmimn

Somo eschasi sogpett con malafiia smoinnmmitaris che
coimvolge pid organd o snche monorgane s cendidad a
procedure che prevedano la sommminisirarions di fator 4
CTesCits

(2]

Wislataa caliaca

Puo essere accettate il donstores com malattia celisca
purche segua una dieta priva di gheine.

Mslatoe cardiowascolard

Some esclosi 1 osoggefii con malsina coronsTica, v
compresi 1 portafor di stenl AOMOCOTODSTICL, ANSing
pecioris, aritnis cardiaca grave, storia di malaths cersbro-
vascolar, womboesi arteriosa o rombosi venosa mooments.
Possono esseTs acceliatl soZgeml con anomalie congenite
completarmente suante o comethe.

Iperiensione arterioss

Serie perarmie - o 300

Spmo eschasi 1 sogEett con iperfensione arferioss nom in
adernate conmollo famacologico o con dammio d' orzamnd.
Possomo esseTe AOCelAfl soggeid iperiesl I Tatsmento
faneacologics previa valmszione clinica complessiva.

Mslzine organiches del sistema
nervoso cenmale

Sopno esclusl tord i sogzetd

Trapiamio di orgsno solido, di C5E

Sono esclusi tath i soggeti che hanno doevuto il rapiants

coagulopatie

Spoo  esclusi 1 soggel com tendenza  anomla
all’emorragia, o con dizpmosi di compulopatns mm base
COnZEnita o aCquisita

Epilessia

Spono esclosi sogget con disgmosi di oepileszia im
matiamente anti-coovulsivante, o con storia clinica di crisd
lipotimiche e commulsive.

Possome  essere QOCeMAOd  SOEESMI  COD pIEETesse
comvulsicni febbrili infantili o forme di epilessia per le
quali somo trascorsl 3 annd  dalla cesssmione della terapia
and-commlsivante sensa ricadube.

10

nrogenitali, ematologichs,
inmmnnobegiche, renali, metaboliche o
recpiraioTie

Spno esclesl 1 sogmert affer da @l afferioni in forms
aiiva, omca, recidivante o che sbbiano permanent
danmi 4" organe cansat dalle affemioni indicate.

Possomo esserns acoeiiat portaton eterozizod di wadt bets o
alfs falassemico secondo i criteri defimit nell”All. TW.
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11 Diabets Sono eschosdl sogzeti in attamento con msulins,

Possono essere acceiiail soggeml con dizbele compensato,
che non richiede trattamento insubindco.

12 Anafilessi Somo  eschisi dalla donszione 10 soggefl Com LI
doonmentats stona di anaflassl .

AT Criteri di evclosione permanents del donators di sangme ed emocomponenti (3 protezions della
zalute del ricevente)

Il donatore afetto o precedentemente affetto da una delle sottoelencate patologie o condiziond & giudicato
permanantements non idoneo alls donazione di sangws o di emocomponent.

1 Malamie infeive Epatte B, epatite C, inferione da HIV

Inferione da HTLW L'

Walama di Chagas o Tripanosormissi AmeTicamns

Babesiosi

Lebbra

Eala Azar (Leishmaniesi wiscerale)

Sifilide

Febbre () cronica

Encefalopatia spongiformes ([T5E) Sono permansnternente eschosi i soggetd che hannmo
Malathis di Crentzfeld — JTakob, vanante | ncevuio waplanto di comea, sclera o dura madre o che
della Malamia di Crenizfaldi-Takob om0 stafl frartail com esoamd dells ghisndola pimitaria, o
con sntecedent medici o Samiliar che compomsne un
rschio di contrarre TSE (demenws a rapids progressione,
malatie neurologiche degensrative comprese le patologis
di origine sconoscinia);

i soggeti che hsnno soggiormate per pin di sed mmesi
cunulbaing nel Bepnoe Unito nel periodo 1980-1904;

i spgeeiti che hanno swhito intervento chinogcoos o
rasfnsione di sangps o sorninistrarione di emoderivati
nal Besno Unite dal 1080 al 1994,

Acomzione di sostanze fammacologiche Sono eschisi | soggeitl con mso atteale o pregresso oo
prescrittoe di sostsnre farmacologiche o principd amivi
Comprese sosianze stupefacent, steroidi od ormond a
scopo di ativita sporiive, per via inframmiscolare (DM,
endovenssas (EWV) o mamite strumenti in gradoe di
irasmetiers malattie nfetbve.

4 Henotrapiant Tuttl i soggesti che hanmo ricevuie uno Xenorapiznte. Moo
=i gpplica all™atilizzn di preparati osseitissnmali di origins
aniteale all'uopo sutorizzati e, lsddove & previsio,
certificati esenti da BSE, da parte delle autorita
COMmpeieni.

Comportamento sessuals Song eschasi 1 soggetd i ol comporiaments sessusls
abitwale e reiterato (promdscuits, occasionalita, rappord
secouali con scambio di deparo o doega) 1 espome ad
alevate rischio di conframe malatte mfettive trasmissibili
con il sangme.

B Alcolisme cromico Tutti i seggatt.

(o]

LF¥]
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E. CEITERI DI ESCLUSIONE TEMPORANEA
I donatore afetto o precedentermente afetto da una delle sottoelencate patologie o condizioni & piwdicato
temporaneaments non idoneo zlla domazions di sangme di emocomponenti per un periodo di tempo di

durata varishile in fonrione della patologia o condizions nlevat.

Bl MATATTIE INFETTIVE

1 Glomemilooe e acuta 5 anmi dalla completa suarigions

2 Brcellosi 2 anni dalla compleda puanigione

3 Clsteomielita 2 smni dalla commpleta puarigione

4 Febbre 2 znmi dalla completa suanigions

5 Tubercolosi 2 anni dalla compleda puanigione

& Febbre Fenmatica 2 anmi dopo la cessazione dei sintomd in assenza di cardiopatia
CTOmiCH.

T Mialatna di Lyme 12 mesi dopo la puarizions

2 Toxoplasmosi 6 mesi dalla completa guariZione

o A onomaclepsi Infetiiva § mesi dalla complets suarizione

10 Bialatia di Chagas o [ soggesti nat {o con madre nata) in Passi dove la malsttis &

Tpanosonias Smericana Endemica, o che sono statl frasfosi im tali Passi o che hanmo

iaggiato in aree @ rischio (rurali) e sopFiomaio in condiziond
prnbientali favorenii 'inferione (camping, Tekking) possono
prcere ammessi alla donazicne sole in presensza di um fest per
pnticorpd and-Tripanesoma Crozl negativo

11 Fabbre = 38°C 2 setimane dopo la cessazione dal sinionai

12 A ferioni di tipe nfluensale 2 settireane dopo 1s cessazipne dei sintomi

13 Mialaria Criter per I"accefiarone per la donazione di

emac omponenti celhilan e plasma per use clinico (*):

1. sopgetti che hanno vissuio per on periode di 6 mesi o pin
{confinnativi) in zona endemica in gualsiasi momento della
lore wita (guestl soggettl non possono donare fino 3 guando
non venga effetmsto wmoe specifico test inmmmologico, con
esitey negative, o quante a rischio di essere diventati poTtator
asintomatici del parassita malstico):

¢« devono essere sospesi dalle donszionl per almenos § mesi
dall"aliimo sogmiome di qualsiasi durata in zoma ad
endermiz malarica;

* pOSSODD essere ®CCSitall come donstori se risulta negativo
un test imonmologico per la rcerca 4 anticorpl And-
malarici, esegmito almeno § mesi dopo Moliima visita in
ares &d endemia malarica;

# e il test mismlta ripetataments reattivo, il doostors &
SOSpeso Per 3 anmi; successivaments pud essers rvalutsto,
g accettaty per la donazions sa il test msulta negatvo.

2. sogzeiti che hanmo sofferto di  malaria, soggeta che

hanma sofferto di episodi febbrili nom diagnosticat

compafibili com la diagoesi di malaria, duorante on

spEEioTne im area ad endemin malarica o mei § mesi

smccessivi al rientro:

¢« devono essere sospesi dalle donszionl per almenos § mesi
dalla cessazione dei simfomd e dalla sospensions dalla
terapia;

*  DOSSOD essere ®CCeitail come donstori se risulta negativo
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un test immmmolemico per la mcerca di anticorpl ang-
malanici, esegnito almens § mesi dopo la cessamione del
sintomi @ la sospensione dells terapia;

# cse il test rismlta rpetataments reattivo, il donstors @
SoSpeso per 3 anni; successivaments pud essere rivalutato,
g accenaio per la donaziene e il test misuliz negatdvo.

3. Tuoifi gli aliti soggetti che hanmo visitato oo'area ad

endemia malarica ¢ che nom hannoe sofferte di episodi

febbrili o di alira sinfomatologia compatibile con la
diagmosl di malaria dorante il soggicrmo o Del § mesi
suocessivi al riendro:

* pOSSODD essere accerad come domaton se sono passan
almeng § mesi dallultims visita in un'ares ad endernis
malarica, & se nsultane negatvi & un test imnmmologico
per la ricerca di anficorpi awb-malarics;

» se il test rismlta ripemataments reattivo, il donstors @
sospeso per 3 anmi; successivamente pud essers rivahitato e
accetizte per 1a donazmons se il test risulta nagativo;

¢ se il test non viene effettuato, il sopgetio pud donsre se
cono passad almeno 13 mesi dall'nloms visita in un'stes ad
endermia malarics -

(=) I test e 1 periodi di sospensione posson0 BsSsele evitad m
caso di donszione di solo plasma da avvisre alls produzions
indusmizle di farmaci emodenvan.

14

Vims del Nilo Occidentale
(W)

- 28 giomi dopo saver lasciato, dopo aver sogziomane almeno
ums motte, um'ares 4 rischio per 1Minfezione da vims del Milo
occidentsle  doommenmtate  atraverso  idomei  sistemi di
sorvezlianzs epidemiologica. L esclusions temporanes non 51
applica nel case in ool sia esegmite, con esito negatve, il s
dell’scido nwcleico (MAT), in singolo.

- 4 mesi dalla complets gnsnigions in caso di soggetio con
dizgnos di nfezione

ot
Lh

Malattie mopicali

Wiaggi in aree mopicali:

& mesi dal meniro; valomre Lo stato di salote del donatore con
particolare attenzione ad episodi febbrili dopo il renoo, e Le
condizion iFgienice-sanitarie ad epidemiologiche della zons in
CAMEE.

Wiaggl in paesi al di foori dells aree tropicali, dove @ segnalsts
la preasenza di malamie mopicali:

zi applica un periodo di sospensione stabilito sulla baze daella
specifica malarna infettiva presente.

16

Ezame endoscopica Con
smumentd flessibili

4 mesi dallnltims esposizons alla condizions di mschio.

Spruzzo delle nmicose con
sansme o lesiond da ago

4 meesi dallnirima esposizions alla condizione di mschio.

18

Trasfusioni di emeComponent o

4 mesi dallnlrima esposizions alla condizione di mschio.

Serie penarale - . W
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comminisoazions di

emoderivat

12 Trapianto di tessuti o celluls di 4 mesi dallnltima espesizione alla condizone di mschio.
OTiZine 1EAna

20 Tamags o body plercing 4 mesi dall'nltima esposizons alla condizione di mschio.
Foramura delle orecchis

21 Agopunnira, e non esegaita da 4 mesi dall'ltima esposizdone alla condizione di mschio.
profescionist qualificati con
270 usA & Felta

22 Convivenzs prolongata a Sospensione fino a 4 mesi dopo 12 cessazione della convivenza
abimale con soggetio, non 5i applica anche se il donatore & vaccinaie per |'epatite B

pariner sessuaale, con
positivita per HBsAg &'

anti HCW
23 Convivenzs oocasionals con 4 mesi dall 'nltma esposizione.
SOEERTD, DON Parmer sessnals, Sigpplica snche se il domators & vaccinato per epartite B.
con positivita per HEsA g &fo
anii HCW
24 Comportamenti sessuali a 4 mesi dall ultima esposizions 2d uns o pia delle
rischic condiziond di nischio, rappresentate da rapporti
aferpsasouali'omosesanali’ bisesswali:
. con parmer rsultato positive ai test per  1'epatite B
o I e'e per PAIDS o a ischio di esserla
. con parimer che ha ssute precedent comportamenti

sesmmali a mschio o del quale il donatore ignora la
abitdind sesswali
COn parmer eocasionals
COn pill parmer sessaali
Con sogEetl tossicodipendent
con scambie di denare e droga
con parmer, di oui nmon siz noto lo stato
sierclogicd, DAato O provenients da pasesi esterd
dove " ATDS & una malattis diffiesa
Iniervenio chimreico magmiorse | 4 mesi in condizioni di recuperc dello stabo di sahrbe
Gravidanza Dnaramte la granidanzs
& mesi dopo parioe o intermzbone di gravidanzs eccetheate
circostanse particolan e a discredons del medico che effetiua

rard

= 15

1z selezmione.

B2 VACCINAFIONI

1 Wires o batterd vivi attennsti 4 semimane

2 Virns, battari o dckefttsis 48 ore = il soggzetho & asintomatico

mativatd wocisl e vaocind ricomybdnant

3 Tossoidi 48 ore ze il soggeto & asintomatico

4 Vaccimoe dellEpatite B 7 giormi e il sozgetio & asintormstico @ @2 non vi & stats
Ssposizions

5 Vaccino dellEpatite A 48 ore = il soggetto & asintomatico & se noa vi " stata
ssposizione

& Babhbiz - 48 ore se il sogzetio & asintomatico e se non vi &' stata
Ssposizione
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-1 ammo e il vaccino & stato somrminisirate dopo
l'esposizions

Vaccind dell'sncefalite da zacche

Kessnna esclusione se il soggetio stz bens & se non vi &
siala esposizione

B3 ATTEE CAUSE DI ESCLTUSIONE TEAMPORANEA

Intervente chimrgico minore

1 settimans dalla completa guarizione climica

Cure odontoiamichs

- 48 ore per cure di minore entita s parte di odontoiatra o
odonio-igienista

- 1 setfimana dalla completa guanigione climica per
I'estradone dentaria noa complicata . 1a devitalizrasione
ed alim intervent {es. mplantolegia) assimilabili ad
impervent chimrgici minord

-4 meszi nel caso di innesto di fesmto osseo quiclozoe o
omologoe

[FY}

Aszsonrions 4 farmsci

Finvic per un periodo vansbile di temps secondo il
principic attioe dei medicinali prescritd, la
farmacocinetica e la malatha oggeto di cora.

Par i sogzett che assumono fammaci a dimosirato effetto
teratogena, la sospensione donTebbe essers protratia per
un periode adeguato in rapporto alle proprista
farmacocinetiche del fammaco stesso.

Simazond epidermiologiche particolan
{ad esempio focolad di mslatma)

Esclasione conforme alla sinszione epidemiclogica

Ln

Manifestamioni allermiche gravi, fatta
eccezione per 1o shock anafilattics, a
sostanze Con particelare riguardo alla
penicilling e cefalosporine e velano &

imenotieni

2 mexzi dopo I'nlims esposizions

C. CRITEEI FEE LA SETEZIONE DELL A COPPTIA DONATRICE DI SANGCUE DEL. CORTMINE
OMBELICALE

.1 Criteri di esclusione permanente
La madre & il padre del neonato devono essere gindicati penusnentemente non idooei alla domamons
splidaristica del sangues del cordone ombslicale del neeonato nel caso sia staia formmlats la diagoosi di ums
dielle condizioni softo indicate.

1

Mialatmie penetiche o conmenite

Ecchiders malatie genetiche con caratiere di
eraditariets, in riferimento ad entrambi i genitor
“Walatare il tipo di resmissions & sesso del nascine in
caso di rasmissione X-linked
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Malattie antoimpmni ¢ omumelogiche
sistemiche compresa la droidita
antoimmuns di Hashimote diagnosticata

Eschidere sempre in riferiments ad entrambd 1 geniton.
In riferimento alla madre, in case di celiachia non
esclndere purche la donstrice segus una dista priva di
slutine.

Affarioni ematclogiche: congenite,
genetiche, neoplastiche, scquisite, A carico
della serie bianca, delle pizstrine & della
serie rossa, comprese le emoslobinopatie
(iranne il risconmo di Beta-talassemia
gteTozizote), le enzimopatie, & le patalogie
ereditarie dei globuli rossi (ranne se in
efeTOZIZosL).

In caso di Beta-talassemia eterozizofe In entrambi i
genitori prendere in consideramons 1a donazione
dedicata.

Le anzimopatie escludono sempre, franne nel caso di
nascinro maschio, se il deficit di GSPD & presente solo
nal padre.

Le patologie di membrana del globulo rosso, se
trasmesse in forma autosomics dominante asclndono in
riferimente & entrambi | genitorl; se Tasmesse in fomma
Aminsomica recessiva escludono se presenti in entrambi i
genitori, a meno che non sisno state escluse da specifica
indagine genstica.

urogenitali, renali, cardiowascolard,
dermatologichs, metaboliche o respiratorie,
endocTine

4 Coagulopatia congenita o acquisita Ezchadere sempre in nferimento ad entrambd i gendton.
Walatare il tipo di trasmissione @ sesso del nascitano K-
linked)

Lo stato di portatore in uno dei due gendton &
mutszione di un fatiore predisponente per event
trombotici (es. Fattore VWV Leiden, Promombina, MTHF),
non esclude in assenss di manifastariond cliniche
coaclamste (TWVE, poliaboriivita)

5 Heoplasie malizne: mmor solidi ad Eszchidere sempre in riferimento ad entrambd i zeniton.

eschasione del carcinoma in sitm con
guarigions conmplets e dei casi previst dalla
normativa vigante | qualangue trattameanio
con radioterapia o con
chemioterapici/antiblastci.
& Affarioni gasiroinbesiinali, epatichs, Eschiders semnpre per entrambd i ssnitori. se 1z genesi &

tumorale, mmmimolegica o sutcinToune o &
richisdono terapia fanmacelogica sistemica steroidea,
immmmoreodulante, chemioterapica/antiblastica.
Melle alire situaziond, in nferimento alla madre,
effettuare attents vahitazmone e dooumentare ognl
decisione, in merito al rischio per il nascimro e alla
possibilita di rasmuissione di malattie al moevente.

Malattie crganiche del sistema nerioso
centrale: gravi affeziond ative, croniche o
recidivanti. Epilessia che rnichieda terapia
cronica con anfcommlsihvant.

Eschiders sempre per entrambi i genitor, 5= 1a genesi &
tumorale, mmunolegica o autcinroume e richisdono
tarapia farmacologica sterpides, omumomaedulanta,
chemigterapica‘antiblastica.

HMelle alioe situaziond, o nferiments alla madre,
effetiuare attenta valitazdone e dooumentare ognd

— 41 —
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decisione, in merito al fdschic per il nascimoo e alla
possibilita i trasmizsione di malattie &l rcevente.

Malattie psichiammiche in fratiamento
Srmacologico.

Ezxchaders sempre, in riferimento alla madre

Malamie infeftize:

in particolare: - Epatite O — Epatite B -
HIV1-Z -HILV IO

Eschaders sernpre. in riferimento ad entramibi i ganitori

10

Tubercolosi con patologia d’organo -
Babesiosl - Lebbra - Kala Azar
(Leizhmamio:si viscarals) - Tripanosomsa
Cmz (M. di Chagas) - Sifilide - Epatite ad
eziologia indetermuinsta.

Eschaders sernpre. in riferimento ad entramibi 1 ganitori

11

Encefalopada Spongiforme Trasmissibile
(TZE) (per es. Malattia di Creutzfield-Takob
(CID)., ooova varante della Mslamhma di
Crentzfeldt-Takob):

l.padn & mado con  antecedent
familiari che comporiane un nschio
di commamme TSE (im  perticolars
familiari affetd da TSE o da
demenza farniliare mortale);

2. madn con un’snanmesi di demenzs 5
rapida progressiome o di malatie
peurglogiche degsnerative Compress
l2 patolegie di origine scomosciats;

3 madrn che hanno suwhite interventi
neurochimrgici non  docomentat
irapianie della comea, della sclera
e's della dura madre;

4 madrn che in passato sono  state
curate con medicinali estratd da
ghiandola pitwitaris vmsma;

5. madn che hanno rcevute wasfusioni
di zangue e di emoderivat o che
siano state sofopostz ad ioftervento
chinmgico nel Fegne Unite dal 1980
al 1904:

4. madsi che hanmo soggiommate per pin
di § mesi oommlativi oel Regno
Ulnito dzl 1980 al 19094,

Escludere sempre, nelle situazioni indicate ai punti da 1
a 3, in mente 2l mschio per il nascinre e alla possibilita
di frazmissione di malattie al rcevents.

Mella simeazions indicata &l puonfe 6 acguisine
lI'informazions & masmefierla sl Centmo Trapianmn; il
ricevente ha un rischio di contrarre CJD anslogo a
qualle stimato se ricevesse unita di sangue cordonale da
Banche del Beagno Tinite.

Ficeventi xenorapiand oo innesd di
tessufi‘cellule o prodotd di denwazions
animale.

Eschaders sempre, in riferimento ad enoambi 1 gsnibori.
Mon zi applica all*utilizzo 4i preparan osseiftisswrali di
origine animale all’'nopo sutorizzati e, laddowve @

S o
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previsto, cerfificat esenti da BSE, da parte delle autorita
Competenti.
13 | Trapisnte di organo solido e di cellule | Eschiders sampre in riferimento sd entramtbi § menibor.
staminali emopoietches.
14 | Assunmione di sostanze fanmacologiche per | Eschuders sempre, in riferimento ad enrambi i genibor.

wvia inframmscolare (W), endovenosa (EW)
o tramite stamenti in grade di rasmetters
malatiie infaftive: ool wso atuale o
pregTesso non prascritio di sostanze
farmacologichs ¢ principd atvi comprese
sostanze stupefacenti, steroddi od ormoni a
scopo di attivith sportive.

15 | Assunmione di sostanze  fanmacelogiche | Eschaders sempre in riferimento alla madre. Vabatare il
per via non endovenosa. caso di sostanze assunfe in lontano passato 2
occasionabmeante: documentsre & indicars tipos di
stapefacent. via di assunzione, epoca e durata
deall’assunrmionsa.
16 | Alcolismo cronico. Ezxchiders sempre, in rifermeanto alla madre.
17 | Comportamenio sesswala;

rappori sessusli che espongono ad alto
mischio i confrarme gravi malatte mifettve
rasmissibili con il sangue:
1. con parmer risultato positive
ai test per I'HIV o a rischio
di eszarlo
2. cCon parimer sessumale HBWV+ 2
HCWV+
con parmer che ha ayvuto
precedenti comportamant
secenall 3 fschio o del qoale
1z donsfrice iznors le
abimding sessuah
COD DEMDET oCcasionale
Con pill parmer
COD SOEEeid
tossicodipendant
con scambico di densro &
droga
2. con parmer, di cud non sia
vty by stato sierologioo,
nato o provenients da paesi
estar] dove 17 ATDYS & una
malarts diffusa

22

o L e

=1

Eschaders sempre in riferimento 8 entramibi § ganitori.
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12 | Esposizione 3 sostanzs tosciche e metalli
pessnti (ciannrg, piembo. Mescurio, ono,
pestcidl) che possang essers trasmesse al
ricevente in quantita tali da poterne
compromettere s salute.

Eschiders sempre in riferimento alls madre
Per altre sostanze valutare tipo di sostanza, templ & diosi
di esposizions wtilizes dei DPT e di sistemi di sicnrezzs

C 2 Criteri di esclusione temporanea in riferimento alla gravidanes in atto

La madre dal peonate nel caso in cud sia stata fonmulata la diagmnosi di nns delle malattie sotio ndicate o che
zi rovi melle condizioni & mschio 4 trasmissione di una delle malatie softo indicate, & gndicata
temporaneamente non idones alla donazmons solidaristica del sangue dal cordone ombelicale dal peonate. La
donazione poos essere effetmata se & trascorso wn imtervallo di temnpo adegnato dalla  guarigions o©
dall’esposizione, come descritto dalla tabella sottostante, rspetie alla data del pario.

.1 1 Rischio di trasmettere malatiie imfetbve

' Dezcrizione ambito di patologia

Indicazionmi per il comportamento della
Banca (Bank action)

1 Malate infetiive:

La donazione & possibils 2, al momento della donarions sfessa, sono wascors i segnenti intervalli

di tempa:

Glommemlonefrite acuta 5 anmi dslls complets goarigions
Brcellosi 2 aomi dslls complets goarigions
O=tsomialite 2 ammi dalla complets goar sions
Febbre () 2 anmi dalla completa guangsions

Tubercolosi senza patologia 4 organo

2 aomi dslls complets goarigions

Febbre Fenmatica

2 ammi dopo 1a cessarons dai
cintomi in assenrs di cardiopatia
cromica

A fFfarione di tipo influsnzsla

2 settimane dalls scomparsa ded
intomi

Infexioni batteriche sistemiche

Almeno 2 setimane dalla
seomparss del sintornd e dalla
spspencione di eventale terapia
angdhiotca

Herpes genitalis (Herpesvimus )

2 settimane dalls scomparsa delle
vescoole.

In caso di persistenza o Mcomparsa
di vescicole al parto: @ eschode

Mialaitia di Lyme

12 mesi dalla puanizione clinica
per malatiia confratty prima della
gravidanza

Toxoplasmosi
Mononucleosi infettiva

5 mesi dalla prarzione clinica per
malatita coniraita prima della
gravidanza
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Esposizions a sppmett affert da altve malattie ecanfematiches
o da slire malatte infethve

Lesclusions & sobordinata al
periodo di incubazione della
malattia, se la madre & recettiva

Malatte infeftive contratie durants s sravidanss:

Bosolia, Parotite, Toxoplasmesi, Vanicella, Monomacleesi
Infattiva CAW, WL di Lyme

Escludere sempre, in merito al
rischio per il nascituro e alla
possibilita di resmissione &
malattie al mcevenis

Nialamie infettive sessualmente rasmesse

a. Infezione da Clamidia, o condilomaposi,
linforramnloma vensreo, Mycoplasma gendtalis

k. Inferione da HFV docomentats istologicaments

Escludere sempre s2 'inferions &
coniratia durante la gestarmione
atto

Escludere semprs

Mon escludare se esamuits
asportazone delle lesioni

o conizzarione e Sollow-up
nesative prima del parta

Ndialamia:

a. madri che hanno vissuto per un periedo di 6 mesi o pin
continnativi in zons endemics in qualsiasi momento dalla
loro vita

b. madn che hanng sofferto di malaris o di episodi fablbrili
non diagmostcat, compatibili con La disgnios di malaria,
duranie un soggiommo in area endemica © nei § mesi
successivi 2l rientro

¢. madr che hanmio visitsto un'ares ad endamis malarics e
che non hanno sofferio di episodi febbrli o di alira
sinfomatologia compatikile con la diagnos di malaria
duranmte il sopriomoe o ned § mesi snocessivi 2l fentro

Peripunfiaeh :

-POSSOn0 S55ers Accefiate perla
donarions e risulta negatdvo on
test immunalogice per la rcerca di
anfcorpl anti-malaricl, eseguito
ahmena & mesi dopo 1'oldms visits
In area endenuca;

-z 1l test risults rpemiamenis
reattive, la madre non pud essess
accettata per la donazione per 3
anni; dopo tale periodo puo essars
accetizta per la donazione se 1l tast
risults negativo.

Per il punto © -

-pOSS0n0 S55ere Acceiiate oome
donamici se 3ono passad almena &
mesi dallultimes visits in un"ares ad
endemiz malarica & sa risultandg
negative 3 un test Dnmunelozico
per la micerca i anfoorpd anti-
malanct;

-z 1l test nsulia mpemizments
Teattive, la donstrice & sospaso pear
3 anmi; successivamente puo essens
mvaluiata e accettato per la
donarione e il test risults
megativa;

-z 1l test nom wiens effetmato, 1a

— 45 —
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madre pud donars zolo se somo
trascorsi almens 12 mesi
dall'ultima visita in area endemica
. Mialattie tropucali - Wiagzl in aree gopicali: § mesi dal

rienfro; valutare lo

lo stato di salnte della madre

con partcolare attenzione ad

episodi febbrli dopo il dentro,

e alle condiriond izienico-

sanitanie ed epidermiologichs

della zona in cawss.
- Wiaggl in paesi al di foen delle
arse fropicali dove & segnslata la
presenza di malate tropicali; =i
applica un periodo di sospensione
stabilito sulls basze della specifica
malatia infettiva presente

Winas del Milo Occidentale (W)

28 piomi dopo aver lasciato,
dopo aver sogglomaty  almeno
una nofe, un'area A rischio per
I'inferone da wims del Nio
oCcidentale dooumentaio
atraversy  idomei  sisternd i
sorveslianes epldantiologics
L'eschisione tBmMporanes nom si
applica moel caso im omd sia
esemuite, Ccon esite megafve, il
test dell'acido macleico (AT, in

sinEola

.2 2 Rischio di contrarre infedoni virali trasmissibili con gli emocomponenti

.. 3 . . Indicazioni per il
M. Descrizione ambite di patologia com mento della Banca
1 Indagini endoscopiche con strument fessibili. 4 mesi ra Multima esposizdone al

rischio e il parto

=]

Intervents chimargics magsions.

4 mesi tra 'ultima esposizions al
rischio 2 il pamia

LER]

Trasfusioni di emecomponeant o somminisirazons di

emoderivai (ad eccezions dell'imnmnoprofilassi ang-T¥.

4 mesi ra 'ulima esposizons al
rischio 2 il pamia
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4 Trapianto di cellale & tessuti di oriZine wmans 4 mesi oa ultima esposizione al
in relarione alls patologia che ne ha determinato 13 rischig e il parto
necessita.
5 Tamapmrio o body plercing o agopuniira, =8 non esaguita s | 4 mesi fra oltimea esposizions al
professionist qualificati con ago nsa e getta (Comungee in rischig e il parto
assenza di certificato medicn)
L] Spruzzo delle omcose con sangwe o lesiond da ago. 4 mesi oA I'nlims esposizions zl
rischig a il parta
7 Contatt sescuali oocssionali potenzislmente tati 3 rischio di : N .
. .. L . I 4 mesi a I'ulimsa esposizione sl
masmissions di malarie infartve (HBW, HCW, HIV). rischio & il parto
E: Convivenzs prolongats & shitesle con sopgetto, non parmsr | Sospencions fing a 4 mezi dopo 1a
sessnale con positivitd per HbsAg e/o and HCW. ceszamone della convivenza,
Q Convivenza occasionale con soggetto, non parmer sessuale. | 4 mesi dall aldms esposizions,
con positivita per HBsAF eip anti HOWV.

C 2.3 Altre condirioni che comportans esclozsione temparanea

H

Deescrizione ambito di patologia

Indicarioni per il
comportamento della Bamca

Intervento chinirgicos minore

| setimans.

[

Cure odontoistriche

Cure di minore entita da parte di
denticts o odonfoigieniata:
escluzione per 48 ore. (B
Iestrazione la devitalizzarione ed
mterventi analoghi sono
considerad interventi chirurgici

TN TIOTL).

el coso di innesto di tessuto ossen
aniologo o omoeloze: 4 mesi Ta
I'ultims esposiziones 2] rschio 2 il
pario.

LER]

Terapie fammacologicha

A discrezons del professionista
sanifaniao che raccoglie " anamnesi
g del medico che valuta I"idoneita,
tenendo conte del principie attivo
dei medicinali prescriiti, la
farrnacecinetica e la malattia
oggetio di cara.
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4 Allarzie a fammact Ezclusione s2 esposizione m
gravidanza, o se 'allergia a
farmiaci =i accompaEns A deficit
mnnnalogicl © 4 manifestaziond
sistemichs gravi
Miom =i sospende se =i presentana
solo manifestazioni outanes isolate
ey
5 Vaccinasiom: Sospensions di 48 ome s=
wirus, batteri, nckettsie, nocisi/inattvat (tra ond: mflnenza, asimtomeatica.
panctite, tifie, paratifio, colera, polio sottocute, febbre delle
NOTtE e rocciosa)
Tosooidi (fetano, difterite) Sospenzione di 48 ore se
A5 INfOImEATiCa.
Antirabirica 48 ore o asintomatics @ 12 nom vi
g stata esposizions
1 anno se il vaccinge &' stato
comminisirate dopr esposimone.
o] Immnumeproflassi:

Ermmumoglobuline di origine umana (I2G anti epatite-B,
Iz5 anti-tetama . )

Sospensions di 4 mesi tra 1'ultima
esposizione al rischio e il pama

InmrmumeproSlassi aot-1;
esemuita nelle 16 setfimans precedenti 1l parto

51 anumette alla donazions,
effetmando sisralogia e test
molecolan per HEW, HCOW, HIWV
alla mascits e controllo dells
sierclogia a & mesd

Se 'immmumoprofilassi aoti-D &
esemuita prima delle 16 setimane
antecedenti il parte, si anmmette alla
donazione comn il ot standard di
gt

L2 Criteri di esclusione per anamnes familiare materna, paterna ¢ della prole

La walutaziooe dell’spamnesi familiare dei geniford del neonste presuppone che vengano formite
informazioni saffcienti ad una valifazone del nschio di Tasmissione 4 malatte genstiche atTaverso il
sangue cordonale. In assenza di tali imformaziond ¢ oel caso le informazioni siane gravements carenti. tali da
impedire gualunque valitazons, si considera esclusa la donsmione

M.

Descrizione ambite di patologia

Indicamoni per il comportamento della

Banca

Adozione dei genitor nanarali del bammbing
nota.

Eschisions in caso di storia familisre non
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[

Consanguineita dei genitori del bambino (ougind)

Eschasiones, ad eccezone ded casi ned guali la
famiglia sis inferamente nota & Ci i3 assenszs
di gualongue patologia, penetics, ersditaria,
mnmanalogics o ricorrenzs dalls stecsy
neoplaszie (vedi olre).

L= 8]

Conssmgnineits dei nonni nanrali del bambino

{(zenitori della madre o del padre naturali)

Eschasions, ad eccazone ded casi ned guali la
famiglia sis inferamente nota & Ci i3 assenszs
di gualongue patologia, penetics, ersditaria
mnmanalogics o ricorrenzs dalls stecsy
neoplaszie (vedi olre).

Patologie ematologichs

Eschadere per 3 casi nella famiglia (familiam
di Te O grado), oppure per ? casi di
enframbs le famiglie (doppia familiarita in
familian di I grado).

Patologie ematologiche in un altwe fizghio della
Coppia

Valatare la possibilita di una donazione
dedicats

In caso di compatibilita HLA non sdegnata |
accettare per la donazione solidaristica.

Patologie cocologiche

Eszchadere per 4 casi della stessa neoplasia o
di neoplasie correlate nella stessa famiglia
(famniliari di I e II grada). Per CR
IEnEATIo, 38 @ coimvolto un familisre
maschio: eschidere.

Patologie oncologiche in un altre fizhio della
coppia

Valatare la possibilita di una donasione
dedicata.

Patologie gensfiche, areditane

WVabatare 'ersditarieta: esclude par 2 casi
accertatd o per 3 casidi cul 2 sospett ma
non accertati {es. ritardi mentali sdr 3~
fragile). Per le forme ereditans recessive
valitars |'sreditariets in entrambe e linse
familiar e il rischio di evenheale omozigesi

Patologie genstiche ereditarie in un aloo figlio

della coppia

Eschndere dalla donazions volontaria.
Valatare 1a possibilita di una donazione
dedicata.

C 4 Criteri Ostetrici riferiti 3 pravidanre precedenti

Cruashmique patelogia delle sviluppo embrionale e fetale, donunentats in precedenti gravidanze esclode dalla
donazione solidaristica del sane del cordone ombelicale, secondo le indicazioni di seguite nportate:

M.

Descrizione ambitoe di patolosia

Indicaznion per il comportamento della
Bamca

Surie penenaie - o Y00
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1 MEF — Morte Endoutering Fetale Se in rapporte a patclogia plurni-
malformativa o genetica escindere anche per
la pravidanese successive, in rapporto alla
diagnosi pre-natale.

Mom eschodere le donne con precedente
storia di MEF per 1a quale non sia staia
risconirats uns canss genetics malformstiva
o inmnumologica.

ITG — Imterrurione Terapeutica 4i Gravidanzs Se per patologia malformuativa: eschade
anchs per le pravidsnze successive, Tanme
med casi in ol sia possibile eschaders la
rasmiszions di patologie genetdche nella
gravidanza atmale (es le forme X-linked).

[ ]

ING — Inpermizions Violontars di Gravidsmzas, Se per patologia malformuatva: eschndere
anches par le pravidsnese successive, Tanme
ned casi in ol siz possibile eschiders 1a
rasmiszione di patologie genedche nells
gravidanza attale (s le forme X-linked).
Se pells gravidanzs interrotta non e rilevata
patologia (esame clitopenefico negatdvo) si

Laa

ACCETE.
Se per ragiond “peloo-ermotive” matsme: 5l
ACCETE.
4 Polisbortivita: Eschudere anche per le gravidsnze
= 3 ghord spontansl consacutivi, oppuare = 4 aborti | successive, in rapporto al tipo di disgmos
anche 58 DO COMSECav. pre-natzale.
5 Mola vescicolare: (complets o parziale). Ezschadere anche per le pravidsnes
S CBSEIve.

C.5 Coteri di esclosione ostetricl  (matermi & fetalil da valuwtare prima del parto. al momente del

C it

C.51 Criteri materni

Cushmque patclogia della gravidanza esclode dslla donaziope solidaristica del sansme del cordons
ombelicale.

La vahitazions dalla pravidsnza in atte, se necessario, pud essere mipetuts in modo da rappresentare il pim
fedelmente possibile 1a sitiazions clinica al pamo e rinnovare I"idoneita della madre alla donazione.

L3 docwnentarions di tampone vaging-rettale positive &l controlla di scresning non rapprasents un criterio
di esclosione dalls donazone.

Indicariomi per il comportamento della

M. Deescrizione ambitoe di patologia Banca

1 Fecondazione meadicalmente assistta eerologa Eschudere sempre e non sono disponibili
informazioni ansmnsstiche documentsate
relatve alla madre padre biclogice e alle
rispettive famiglia.

— Sl —
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Fecondarione medicalmente assisbt Moo esclodere. Se la madre & statm simolata
(legze 402004 con gonadomopine corioniche di origine
1msna per le quali & dichiarato dal
produtiore un rischie biologico, registrare
I"informarione da formire al cenfro trapiant
in caso di fichiesta dell unita.

-

Dhabete pestazionals Eschadere per la gravidanza in corsa, se
associzto a complicanze duranbs 1y
gravidanza. Non eschide se la madre & ben
compensata con 1z diets o trattamento
imsulinicg cormelate e o8 non Ci Som

complicanze.
3 (estosl gravidica: Ezchadere per la gravidanza in corsa.
Pra-aclampsia grave, eclampsia, HETTF
Syndrome.
4 Dhiatesi trombofilica Ezchadere o sintomatics (TWE,
polizbortivita).
5 Dhistacco di placenta Eschadere.

iC.5.2 Criteri fetali

Chazlungus patolegia dello sviloppo embrionzsle e fatale, valutata con le indagini prenstali disponibili (oo
wviene richiesto sloun esmme specifics, w2 non 1 comtrolli scoprafici del T I & I trimestre) esclnds dalls
donarione solidaristica del sanene del cordone ombelicale, secondo le indicaziond di seuito riportate:

Indicazioni per il comportamento della

Banca (Bank action)

M. Descrizione ambifo di patolozia

1 Patologia malformativa, malatie genetiche o Eschudere anomalie congenite in
Comnzemnite combinaFions o 2 Associate A
colmvolgimenio sistemico.

Se parsisbono s controlli suocessivi:
esclndare (zono accettabili le anomslie ds
malposizione — es pieds torto- o di
accrascimento es dilatazione ventricoli
cerebrali, dilaiamions ureteni o pelvi, DIA
DIV).

Dia valutare in caso di anomalie congenite
izolate (es dito SOPrEDDUIMETATIO). © i0 Ca5
di malsttie x-linked (se & moto il sesso del
mascimm].

Documentare o dacisione.

Patologis cromosomics, acCertats con Escladere per 1a gravidanzs stala.
AN OCEmTesL.
2 Armrasto o ritardo di crescita grave Eschudere per la gravidanza atala.

(carea di crescita <0 5° centila’).

— 3] —
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C.53 Crteri di esclosione ostetrici (materni & neonatali) da valotare intrapariom:

Alaterni

MNeonatal

Gestazione <- 37 sefimans congriute

Malformszond conseaite del neonsto

Bothera dells membrane = 1 1ore

Dristress fetale — neonatsle che comporti 1a necessita da
parie del personals sddetio al prelievo di provvedena
all'sssistenms del neonsto

Febire = 38°C pelle 24 ore precedeat e al | Liquidoe francamente tnto (4G5
e del parie
Presenza di vescicole n forma attva di Apzar =T al 1° nin

Hempes tpo 2

Se Apgar < 7 2l 5° piin (se ssngue cordonale gia
raccolie) valutare la cansa

Eclampsia e presclampsia

Pario vaginale operatdvo nel caso noom
I"impesmo assistensiale verso madre a
barnbine rendano Dmpossibile afethiare il
prelievo

C54 1 & sintomd mel pme; io che determinanc la necessita di valotazrione

Possono condizionare il mantenimento dell umita in banca: vanno prontsmente seznalat alla Banca

Alafermi

Meonatali

Feblre = 318°C melle 24 ore successive al parto Agdattamento alla vita exirautering patelogico

Chsiress peonatale

Sezmi o sintormd di infezione in atto nalle prime 24 ome
successive alls nascits
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Avimoaro [T

ACCEETAMENTO DEI EEQUISITI #FISICI DEL DONATOERE ED ESAAM
OBBLIGATORI AD OGNI DONAZIONE E CONTROLLI PERTODICI

PARTE A

1. Begquisii  fizici per D'accettazione del donatore di samzue imfero e di emocomponenti
mediante aferesi

1.1. Ad ozm donazone 1l donafore di sangue e emocongpponent deve essere valutato per 1 parametn

@ segmto indicat e o relamone 21 relatmn requusi:
1.1.1. Eta compresafra 18e 65 anm
1.1.2. Peso non infencore a 30 Eg
1.1.3. PA sistohea mfenom ouguzle a3 180 mm di mercumo
1.1.4 PA diastohica mfenore o nguale a 100 mo di merewmio
1.1.5. FC regolare, commpresa fra 50 e 100 batbhb/mormto
1.1.6. Hb= 1375 g/dl pell'uomo
1.1.7. Hb= 125 g/dl pella donna

1.2 La donamone di sangue inters da parte di dematon periodict di eta supeniore a1 65 anm finc
a 70 pud essere consentita previa vahuizzmone chmica dei prncipah fatton d nschio efa-
comrelah.

1.3 Persome che espnmemo la volonta di donare per la prima volta dopo 1 60 amm possono essere
accetiat a discrezione del medico responsabile della selemone.

1.4 I donatory che pratiching athvita sportiva agonistica o infensa possono essere accettati anche
con frequensa cardiaca mfenore a1 valon di nfermmento mdicat.

1.5 I donaton addett a lavon che comportine niscloo per la propma o 1altmm salute possono essers
ammessl alla donamone qualora ossemvno 1 nposo nella miormata della donazone.

1.6 I dopaton eteromgoti per alfa o beta talassemua possono essere accettatl per la donazone di
sangue imters, nell’ambito di protocolll defireh dal Sermizmo Trasfusonals, con valon da
emozlobina non mmfenon a 13 gdl. nell'uomso & 12 2/dl nella donna.

1.7 I sogzett nlevah porfaton di emocromatos1, con documentamone chmca di assenra di danmo
d organo, possono essere accettall per la donamone di sangue miero. 1 mumere @ donamom
pell'zarne non deve essere supenore 2 4 per Moo e per 1a donna non m efa fertle, 2 2 perla
donna mn efa fertile.

1.8 Dopo la donazone 1l donatore deve osservare adesuato nposo sulla polrons o sul letimo da
prelievo & neevere congmuo nstoro comprendente 1"asnummone di baquidh 1 quanhta adeguata.
Al donatore debbono molre essere formite mformamom sul comportamento da fenere nel
penodo post-donamone.

2. Begquizit fizicl specifici ¢ mmtervall di donazione per accettazione del candidato
donators di sangue intero & di emocomponent mediante aferes
21 Donamone di sangue miero
2.1.1 1l donatore deve possedere 1 requusit fisacy sopra mndicat
2.1.2 Tl pumere massmmo di donazom & sangue miero nellanno non deve essere superiore a 4 per
l'vomo & per la domna non 1 eta fertile, 2 2 per la domma 1m efa farhle.
2.1.3 L'imtervalle tra due donamom non deve essere infenore a 90 grorm.
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Deonzmone di_plazma

A Il donatore i plasoea mediante aferes: deve possedere gl sfessi mequisii presisti per
ldoneita alla donzzione di sapgne mierc. In caso di plasmaferes attuate con mfervalh do
tempo supenorl a 90 morma, 1] donatore pud essere considerato 1idoneo con valon di Hb non
mferton a 11,5 g'dl nella donna e a 12,5 g/dl nelluome, 11g'dl & 12g'dL. se portaton di traxt
talassemco.

2.2 L'intervallo di tempo mimimo consentifo tra due donazond & plasma e tra una donamone di
plasma e una di sangue mmtero o citoaferes & di 14 miomi; tra una donazione di sangue intero o
-ﬁ.ﬂhﬂ;f&lﬁi&m&ldiplmédi3ﬂgiﬂ:ni

2.2.3 1l donatore msento in un programma intensive di plasmaferes: deve pmma-dere n azgmnta &l
requstit prevish per Iidenerta alla donamone di sangue miterc, 1 seguwenty requusit:

a) eta compresa fira 18 e 60 anm;

b) probdenua totale non J'leﬁerinre a 6 g/dl e quadro elethoforehico mormales.
22411 donatore msento In un programma mmbtensive di plazsmaferes deve essere softoposio a
controlh penodici con cadenza almeno semestrale ed essere attentzamente wvalutato dal
medico esperto 1n medicina tasfusonale mm ordme a posabill sipmficat decrement dex
valon di prondenna e anomahe del quadro elatroforetico.

22
22

3 Donazions di piasinne.

31 11 dopnatore di pilastine medianfe aferesi deve possedere, olire a1 requsini prevish per
I'idomeita alla donamone di sangue miero, wn conteggio pusl:tlmn:u pre-aferes: esegmto
mmedlatammteprmua della donazione non inferiore 2 180 x 1071

Alla prima donameone e successivamente ogm anno deve essere verificata la normazhta di PT
e aPFTT.

Il mumero massime consentito di plastnnoaferes: & di & all'anno.

L'mtervallo mimmeo consentite tra due plastiinoaferesi & di 14 g;mrm I"infervallo pumneo tra
mdmmimmuedumwmﬂmedlﬂﬂ E10ITL.

235 Inpresenza di parbcolan e mofrvate esigenze terapeuhche, 1 parametn relafiin 2 volumm, alla
frequenza e agh mtervalh di donamone possono essere modificat a2 gmdino del medico
responsabile della selezione e del prebievo. Le deroghe adottate, e le relative motivarions,
devono essere documentate nella cartella samitana del donatore.

I [y
i
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1 11 domatore di granulocith mediante aferes1 possiede gli stessi requizih previsty per idonerta
alla donamone di prastine mediante aferesi ed 1molire deve avere un confeggmo di lewcoct
totali pre-aferesi non inferiore a 6 x10°/L e non superiore a 10 x 10°/L.

242 1l donatore di granuloct, sottoposto a premedicamione, opporfunaments mformato sugh
effetti della stimolazione con corticostercidi o altl famact sommunistan allo scopo di
ottenere una concentrazone di granulocit adeguata all 'utilizzo terapeutico & che acconsente
alla premedicazione, non pud effettuare pin & quatho donaziom nell’anno.

243 1 dopatore di granulociti con premedicazione & soffoposto a2 controlh suecessivi alla

donarione fine a normahzrameone del quadro ematologico.

1 Per lidonerta alla donzzone mulfipla di emocompeonent 1l denatore possiede 1 requisif
prevish per la donazione di sangue intero efo del singoll emocomponent: 1 aferes1; deve
iolive avers un peso corpores supenore a kg 60 == la donamone preveds la raceolta di un

—_— 5
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componente erttrocitanio & di 70 Eg se la donamone prevede la raccolta di due component
Il volume compleszivo degh emocomponent: raceolt non deve essere supenore a 700 mL al
netto del volume della solumione anticoagulante impiegata.

e
bl
=

1. Criteri di protezione del domatore specifici per ogmi dpologia di donazrione
multicomponente:
3.1. Donazione di globuli rosszi concentrati +— plasma {eritroplasmaferesil
3. 1. 1. intervallo mimmmo consentito tra due entroplasmaferes: 90 zioma,
3. 1.2 pumers massime d donazon non supernore 3 4 all’ammo per 'oomo/donna m eta
non fertile & 2 per la donna m eta ferhle.

3.2. Donazione di globuli roszi concentrati + piasirine {eritropiasirinogfereasi)
3.2 1. intervallo mimmmo consentiio ra due entropiastinoaferes: 90 grormi,
3.2 2 pumero massimo di denamom non supenore a 4 all'anne per I'vomo/donna n eta
non fertile & 2 all'anno per la donna 1n eta ferhle.

3.3. Donazione di plasma — piastring (plasmapiasirincgferasi)
1,31 imtervallo minmme consenfito tra due plasmapiastinoaferes: 14 giorm & tra una
donamione che comprende la 1acoolta di globull rossi e una plasma-plastimoaferes
30 growmu,
3.3.2 pumers massimo consenfito di plasmapiastiinoaferes: & all'anno

34 Donazione df due umita di concentrato piastrinico
341 intervallo minmmo consentito tra due donamom d doppia dose di prastnne da aferes:
10 mom,
3.4 2 mtervallo mommo consenfito iz donzzmion che comprendono la raccolta di glﬂbull
rossl o plastnine e una donazone di doppia dose di prastine da aferes: 30 grorma,

3.4.3 mmero massmmo consentito di donaznon non supeniore a 3 per anmo,
1.4 4 conta piastrnica pre-donazione non inferiore a 200 x 1071,

3.5 Domazione di duwe unita di globuli ressi

345 infervalle unimoe tra due donamion successive i due umta di globull ross in
aferes1 & fra questa upnlngla d1 donzzione e alba donazione che deteromma
sottrazione di globuli rossi: 180 giom,

346 mtervallo mimmo consenfito tra una donamone di due unita di globuh ross1 e alia
donazone che non determna sothazmone di globul rossi: 30 groma,

347 pumers massimo consentito di donamonn non supenore a 2 per anno,

3.4.8 peso ouminss di 70 kg & valore di emoglobina pre-donamone = 15 gidL.

Farie B

Ezami obhbhzator: ad oemi donazione & controlli periodici
1. Ad ogm donzzione 1l donatore deve essere softoposto a:
1.1 Ezame smocromociiometnico complato
1.2 Esamm per la quabficazione brologica del sangue e degh emocomponenh di sepmto
elencati:
1.21 H=Ap
1.2.2 Anticorpd ant-HCW
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1.2 3 Test sisrologico par 1a rcercs combinata di anticorpe anti HIWV 1-2 e antigens HIWV 1-2
1.2 4 Anticorpi anti-Treponema Pallidom (TF) con meatods immunometrico

1.2 5 HCWV NAT

1.2.6 HBWV MNAT

1.27HIV1 HAT

2. Per ciasouma di queste indagini, in caso di campioni mizialmente reattivi deve essere applicato
l'algomitno diagnostico ndicate nell”allazato WL

3. Inm occasione della prima donazione devonoe essere inolire esepuit i seguenti esami:

3.1 fenotpo ABQ mediante test diretio e Indiretio

31 fenotpo Fh completo

3.3 determinarions dell’antipens Kell &, in case di positivita dello stesso, ricerca dell’antigens
Callano.

34 ncerca degli anticorpl irmegoelan antl-eritrecitari.

4 Alla seconda donazione, se non gid confermati, devono essere confermati fenotipo A0 ed Bh
completo e l"antigens Kell 5n ogmi successiva donazione devonoe essere confermad il fenotipo
ABRO (zolo test diretto]) ed BEh {I).

5. La ricerca di anticorpld immegolari anf-eritwocitan deve essere ripetuta in presenza di eventi che
possono determinars una stimaolazione immumologica del'della donatore’'donatrice.

§. I1 donatore periodico & sotoposto, con cadenra almeno snomsle, ai seguent  comrolli
ematechimici: glicemia, creatiminemia, alanin-amingo-fransferasi, colesterolemia totale & HOL,
wigliceridemia, protidemis totals, ferritinernia.

7. Lezame emocromocitometrice e il dosaggio della fermiina sono sistematicamente fenud in
considerazione ai findi della prevenzmions della rduzione patologica delle rserve marziali nel
donatore e della personalizzazione della donazione.

8 Entro 12 mesi dall’entrata in vigore del presente decreto il TIN5 effetius le necessane valutaziond
in merito all’opportunita di mirodurre ulferiori evoluzioni tecmiche del test HIV 1 MAT & Ia
determinazrione agginntva dell” HIV 2 EMA_ ove gia non effettuata.
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CONSENSO INFORMATO ALLA DONAZIONE DI SANGUE INTERO,
EMOCOMPONENTI MEDIANTE AFERESI, CELLULE STAMINALI PERIFERICHE

lo sottoscritto/a

Nato/a

Codice fiscale

dichiara di

- aver preso visione del materiale informativo e di averne compreso il significato;

- aver risposto in maniera veritiera al questionario anamnestico, essendo stato correttamente informato sul significato delle
domande in esso contenute;

- essere consapevole che le informazioni fornite sul proprio stato di salute e sui propri stili di vita costituiscono un elemento
fondamentale per la propria sicurezza e per la sicurezza di chi ricevera il sangue donato;

- aver ottenuto una spiegazione dettagliata e comprensibile sulla procedura di donazione proposta;

- essere stato posto in condizione di fare domande ed eventualmente di rifiutare il consenso;

- non aver donato nell'intervallo minimo di tempo previsto per la procedura di donazione proposta;

- sottoporsi volontariamente alla donazione e che nelle 24 ore successive non svolgera attivita o hobby rischiosi.

Data

Medico/operatore sanitario che ha raccolto il consenso: Cognome e nhome

Qualifica:
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Firma del/della donatore/donatrice

Data Firma

Questionario anamnestico

E’ mai stato ricoverato in ospedale? Se si, perché?

E’ stato mai affetto da:
malattie autoimmuni, reumatiche,osteoarticolari
malattie infettive, tropicali, tubercolosi
ipertensione arteriosa, malattie cardiovascolari
malattie neurologiche, svenimenti ricorrenti, convulsioni, attacchi epilettici
malattie respiratorie
malattie gastrointestinali, malattie del fegato, ittero
malattie renali
malattie del sangue o della coagulazione
malattie neoplastiche (tumori)
diabete
Ha mai avuto gravidanze o interruzioni di gravidanza?
Ha mai avuto shock allergico?

Ha mai ricevuto trasfusioni di sangue o di emocomponenti o0 somministrazione di

medicinali derivati dal sangue ? Se si, quando?

E' mai stato sottoposto a trapianto di organi, tessuti (cornea, dura madre) o di
cellule ?

In famiglia vi sono stati casi di malattia di Creutzfeldt Jakob (“malattia della
mucca pazza”) ?

Le & mai stato indicato di non poter donare sangue ?

E’ vaccinato per I'epatite B ?

. Stato di salute attuale

E' attualmente in buona salute ?
Dall’'ultima donazione ha sempre goduto di buona salute?
Se no, quali malattie ha avuto e quando?

Ha attualmente, o ha avuto di recente, febbre o altri segni di malattia infettiva
(diarrea, vomito, sindrome da raffreddamento, linfonodi ingrossati)?

Ha attualmente manifestazioni allergiche ?

Si e rivolto di recente al suo medico di famiglia o ha intenzione di farlo ?

Ha notato perdita di peso negli ultimi tempi ?

tato di salute pregresso (queste domande possono essere omesse per il donatore periodico)

[S1]

[S]
[S1]
[ST]
[S]
[SI]
[S1]
[ST]
[SI]
[S]
[SI]
[SI]
[ST]
[SI]

[SI]

[ST]

[ST]
[ST]

[SI]
[ST]

[ST]
[ST]

[ST]
[S1]

[NO]

[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]



2.8. Nell'ultima settimana si & sottoposto a cure odontoiatriche o ad interventi di
piccola chirurgia ambulatoriale?

2.9. Nelle ultime 4 settimane & venuto in contatto con soggetti affetti da malattie
contagiose (malattie esantematiche, mononucleosi infettiva, epatite A o altre) ?

2.10. Svolge attivita lavorativa che comporta rischio per la sua o per l'altrui salute o
pratica hobby rischiosi ?

olo per le donatrici
E' attualmente in gravidanza?
Ha partorito negli ultimi 6 mesi?
Ha avuto interruzione di gravidanza negli ultimi 6 mesi?

armaci, vaccini, sostanze d’abuso
Ha assunto o sta assumendo:
farmaci per prescrizione medica
farmaci per propria decisione
sostanze/integratori/principi attivi per attivita sportive e altri prodotti
acquistati via Internet o al di fuori della distribuzione autorizzata
Ha mai ricevuto somministrazioni di ormoni della crescita o di estratti ipofisari ?
E’ stato recentemente sottoposto a vaccinazioni ?
Ha abusato o abusa di bevande alcoliche ?
Ha mai assunto o assume sostanze stupefacenti ?
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sposizione al rischio di malattie trasmissibili con la trasfusione
Ha letto e compreso le informazioni sull’AIDS, le epatiti virali, le altre malattie
trasmissibili.
Ha o ha avuto malattie sessualmente trasmesse?
Ha I’AIDS o & portatore del virus HIV o crede di esserlo ?
Il suo partner & portatore del virus HIV o crede di esserlo ?
Ha I'epatite B o C o € portatore dei virus dell’epatite B o C o crede di esserlo ?
Il suo partner ha |'epatite B o C o & portatore dei virus dell’epatite B o C o crede
di esserlo ?
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5.7. Dall'ultima donazione e comunque negli ultimi quattro mesi ha cambiato partner ?

5.8. Dall'ultima donazione e comunque negli ultimi quattro mesi ha avuto rapporti
eterosessuali, omosessuali, bisessuali (rapporti genitali, orali, anali):

5.8.1. con partner risultato positivo ai test per I'epatite B e/o C e/o per I'AIDS

5.8.2. con partner che ha avuto precedenti rapporti sessuali a rischio o del quale

ignora le abitudini sessuali

con un partner occasionale

con piu partner sessuali

con soggetti tossicodipendenti

con scambio di denaro o droga

con partner nato o proveniente da paesi esteri dove I’AIDS € una malattia
diffusa e del quale non & noto se sia o0 meno sieropositivo ?
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5.9. Dall'ultima donazione e comunque negli ultimi quattro mesi:

5.9.1 ha vissuto nella stessa abitazione con soggetti portatori del virus dell’epatite
B, e dell’epatite C?

5.9.2 E’ stato sottoposto a interventi chirurgici, indagini endoscopiche (es:

colonscopia, esofagogastroduodenoscopia, artroscopia ecc) ?
5.9.3. Si & sottoposto a :
a) somministrazioni di sostanze per via intramuscolare o endovenosa con
siringhe / dispositivi non sterili
b) agopuntura con dispositivi non monouso
c) tatuaggi
d) piercing o foratura delle orecchie
e) somministrazione di emocomponenti o di medicinali plasmaderivati

5.9.4. Si é ferito accidentalmente con una siringa o altri strumenti contaminati dal
sangue ?
5.9.5. E’stato accidentalmente esposto a contaminazione delle mucose (bocca,

occhi, zone genitali) con il sangue ?

[SI]
[ST]
[S1]

[SI]
[SI]
[SI]

[S]
[ST]
[ST]
[S1]

[S1]

[S]
[ST]
[S]
[S]
[ST]

[S1]

[ST]

[SI]
[ST]
[ST]
[SI]
[ST]

[SI]

[NO]
[NO]
[NO]

[NO]
[NO]
[NO]

[NO]
[NO]
[NO]
[NO]

[NO]

[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]

[NO]

[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]

[NO]

[NO]

[NO]

[NO]
[NO]
[NO]
[NO]
[NO]

[NO]



Tali comportamenti/situazioni potrebbero averla esposta al rischio di contrarre malattie infettive
trasmissibili attraverso la sua donazione, e per tale ragione non puo essere ritenuto idoneo alla
donazione di sangue e/o di emocomponenti per la tutela dei pazienti candidati alla trasfusione.

6. Soggiorni all’estero/province italiane

6.1. E’ nato, ha vissuto, vive o ha viaggiato all’estero ? [SI] [NO]
Se si, in quale/i Paese/i

6.2. I suoi genitori sono nati in paesi dell’America centrale, dell’America del sud o in [SI]  [NO]
Messico ?

6.3. Ha trascorso un periodo superiore a 6 mesi (anche cumulativamente) nel Regno [SI] [NO]
Unito nel periodo 1980-1996 ?

6.4. E’stato trasfuso nel Regno Unito dopo il 1980 ? [SI] [NO]

6.5. Ha avuto malaria o febbre inspiegata durante un viaggio in zone a rischio o entro  [SI] [NO]
6 mesi dal rientro ?

6.6 . Negli ultimi 28 giorni ha soggiornato anche solo per una notte in Paesi esteri oin  [SI] [NO]
altre Province italiane (malattia da West Nile Virus)?
Se si, dove

7. Dichiarazione

Il sottoscritto dichiara di aver visionato il materiale informativo in tutte le sue parti, di aver
compreso compiutamente le informazioni fornite in merito alle malattie infettive trasmissibili con
particolare riguardo alle epatiti B e C e all’AIDS, di aver risposto in maniera veritiera ai quesiti posti
nel questionario essendo stato informato sul significato delle domande in esso contenute, di essere
consapevole che le informazioni fornite sul proprio stato di salute e sui propri stili di vita
costituiscono un elemento fondamentale per la propria sicurezza e per la sicurezza di chi ricevera il
sangue donato.

Data Firma del donatore

Firma del sanitario

Ai sensi DM Salute 2 novembre 2015









