Percorso regionale di formazione per il personale operante nelle attivita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti

(ai sensi delle LG per I'’Accreditamento del CNS)

Cause di sospensione temporanea e definitiva
e gestione del donatore non idoneo
Algoritmi di gestione dei donatori con esami
sierologici positivi
Il “look-back”

Agostino Rossi — SIMT di Piacenza
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ZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 85

DM 3 marzo 2005 - Cause di esclusione permanente

controlli periodici

ALLEGATO 3

del candidato donatore
a salute

itemente affetto da una
icato permanentemente
emocomponenti per la

one della Malattia
arché il donatore segua
priva di glutine.

on affezioni cardiova-
atto o pregresse ad

ALLEGATO 4

Criteri di esclusione permanente e temporaneé del candidato donatore
. aifini della protezione della salute del ricevente N U O V O D M
Esclusione permanente.

11 candidato donatore affetto o precedentemente affetto da una
delle sottoelencate patologie o condizioni deve essere dichiarato per-

L] L] L] .
manentemente non idoneo alla donazione di sangue o di emocompo- I
nenti ai fini della protezione della salute del ricevente:
CRITERI DI ESCLUSIONE PERMANENTE h
Malattie infettive — Epatite C

-l dOVe la malattia e endemica (America del

e sud ,America centrale, Messico), o che
¥ maaeeb Y sono stati trasfusi in tali paesi, o che

— Sifilide
— Epatite ad eziologia indetermi-
nata.

di anomalie
nente curate.

di gravi malattie orga-
sistema nervoso cen-

cro in situ con guari-
ipleta.

lonatori con antece-
oagulopatia congenita
1 importante.

e e ==l hanno viaggiato in aree a rischio (rurali) e

Trasmissibile (TSE) (per es. o familiari che comportano un
Morbo di Creutzfeld - Jakob, rischio di contrarre TSE, com-
nuova variante del Morbo di|  presi donatori che hanno subito . . . . . ) ()
Creutzfeldt-Jakob) il trapianto della cornea e/o

=Xl soggiornato in condizioni ambientali
: : sato sono stati curati con medi-
cinali estratti da ghiandola
Pituitaria umana;

Eiorror il favorenti 'infezione (camping,trekking)

cumulativi nel Regno Unito;
— candidati donatori che hanno

LI pPOSsono essere ammessi alla donazione di

diverse da quelle feb-
atili ad eccezione di
le quali sono trascorsi
'ultima ‘terapia anti-
. senza ricadute.

ynatori con grave affe-
va, cronica o recidi~

ento con insulina.

ecessario, ai fini della
rinviare la donazione;
rinvio spetta al medico

10 avvalersi di consu-
iudizio di non idoneitd
1i esclusione tempora-

Yinterruzione di gravi-
iscrezione del medico.

A i di farma- | Ogni d di uso non pre-
cologiche scritto di sostanze farmacologi-

che per via IM, EV o tramite b : :
o ot i emocomponenti cellulari solo In presenza
smettere gravi malattie infettive,
comprese so-
stanze stupefacenti, steroidi o
di un r anticorpi anti-Tripanosom
| Comportamento sessuale Persone il cui comportamento ses- A e
suale le espone ad alto rischio di r u Z I I n e a I VO
contrarre gravi malattie infettive L

ormoni a scopo di culturismo
trasmissibili con il sangue.

fisico.

Alcolismo cronico

Esclusione temporanea.

In presenza di una delle sottoelencate patologie o condizioni il
candidato donatore deve essere dichiarato temporaneamente non ido-
neo alla donazione di sangue o di emocomponenti per un periodo di
tempo di durata variabile in funzione della patologia o condizione

rilevata, Corso CRS novembre 2014
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13-4-2005

DM.3.marzo.2005 - Cause di esclusione temporanea

' INFEZIONE: dopo malattia infettiva i donatori sono esclusi
dalla donazione per almeno 2 settimane a decorrere dalla data della
completa guarigione clinica. Si applicano tuttavia i seguenti periodi
di esclusione per le infezioni indicate in tabella: .

Glomerulonefrite acuta

S anni dalla completa guarigione.

Brucellosi 2 anni dalla completa guarigione.
Osteomielite 2 anni dalla completa guarigione.
Febbre Q 2 anni dalla completa guarigione.
Tubercolosi 2 anni dalla completa guarigione.

Febbre Reumatica

2 anni dopo la cessazione dei sin-
tomi in assenza di cardiopatia
cronica.

ESPOSIZIONE
UN’INFEZIONE TR

— Esame  endoscopico
strumenti flessibili
— Spruzzo delle mucose
sangue o lesioni da ago
— Trasfusioni di emoco:
nenti 0 somministrazio:
emoderivati (*)
— Trapianto di tessuti o cg
di origine umana (*)
— Tatuaggi o body piercin
~- Agopuntura, se non eseg
da professionisti qualif
con ago usa ¢ getta
— Persone a rischio do
stretto contatto dome;
con persone affette da
tite B
— Rapporti sessuali occa
nali a rischio di trasmis:
di malattie infettive
— Rapporti sessuali con
sone infetteo a rischi
infezione da HBV,
HIV.

ENEIERE

Possono essere accettati se sono PASSATI

Toxoplasmosi 6 mesi dopo la data di guarigione. — Intervento chirurgico n
Mononucleosi Infettiva giore (*)
M. di Lyme
(*) La patologia di base per la g
moﬁzlmpdoineqﬁ'o somministrazione
" T " o cellule di origine umana o & stato §
Febbre» 38°C 2 settimane dopo la cessazione dei | | senta criterio prevalente ai fini della
sintomi. pud derivare lindicazione ad un temp
Affezioni di tipo influenzale 2 settimane dopo la cessazione dei
sintomi.
Malaria: Esclusione dalla donazione di

— individui che sono vissuti in
zona malarica nei primi 5
anni di vita o per 5 anni con-
secutivi della loro vita

gue intero, emazie e pia
per i 3 anni successivamé®
ritorno dall’ultima visita in zon3
endemica a condizione che la
persona resti asintomatica. E
ammessa la donazione di plasma
da- inviaré al frazionamento
industriale (¥).
Possono donare plasma da inviare
al frazionamento industriale (*).
— individui con pregressa mala-
ria
6 mesi dopo aver lasciato la zona di
endemia.
— visitatori asintomatici di zone
endemiche

/irus del Nilo Occidentale
(WNV)

28 giorni dopo aver lasciato una
zona con casi di malattia
pell’nomo nell’anno in corso nei
periodi di endemia, 28 giorni
dopo la risoluzione dei sintomi
in casi in cui il donatore abbia
contratto un’infezione WNV.

fiaggi in zone endemiche per
malattie tropicali

3 mesi dal rientro (valutare lo stato
di salute del donatore dopo il
rientro).

(*) A condizione che siano adottate misure per escludere Puso clinico del plasma.

ALMENO 6 MESI DALLUULTIMA VISITA IN AREA
ENDEMICA (o dall’ultima manifestazione
clinica) E SE RISULTANO NEGATIVI A UN TEST
IMMUNOLOGICO VALIDATO PER LA RICERCA
DI ANTICORPI ANTI-MALARICI

Rabbia

Vaccini dell’encefalite da zec

Cure odontoiatriche

— 12 —
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MODULO DI ACCOMPAGNAMENTO ALLA RICHIESTA DEI TEST :
RVIZIO SANITARIO REGIONALE
ILIA-ROMAGNA -ANTICORPI ANTI-P. FALCIPARUM, P. VIVAX, P. OVALEE P. b ki)
jenda Unhh Sanitaris Lecale @i Bologas 4 4 REGIONALE
MALARIAE .

[ 4
T b o Promemoria sulla

Richiesta esami sierologici per la diagnosi di Malaria, Malattia di Chagas e Leishmaniosi pOSSibiIita di usare Ia

o dteaTRAGEOUA U diagnostica di laboratorio
per la selezione dei
Data diprelievo ............ccoeecenniee s donatori a riSChiO di

Tipo di donatore

S malattia protozoaria

COGNOTITE o S i e e e
NoImME s mmrrammn s s R R TR R
LUOGOIAIRASCIER yusnvsnimimssnsemsmenmmennssmsmnns ssonnsenssuness
Datadinastls crmmssrr s s it e

e Anticorpo anti-Plasmodio

* Anticorpo anti-Tripanosoma C.

e Anticorpo anti-Leishmania

Timbro e firma del Medico Richiedente

Medico di riferimento del SIMT- UdR a cui inviare il referto via fax:
IO VNG s s oo oV o o S S s S el
O MOV <o nesomsmnmewmasss s s s £esm 3 wAR 3 ARG RERRS KRR S it e
R TRl E Ot - i s s e s e

o e T ——————
08/02/2013 [Rev.0 [Pag. 1di2

Il presente documento é di proprieta del Centro Regionale Sangue, Regione Emilia-Romagna
ogn dinttc e riservato secondo ia legislazione italiana in vigore -




13-4-2005

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

" -INFEZIONL: dopo malattia infettiva i donatori sono esclusi
dalla donazione per almeno 2 settimane a decorrere dalla data della

completa guarigione clinica. Si applicano tuttavia i seguenti periodi |

di esclusione per le infezioni indicate in tabella:

ESPOSIZIONE A RISCHI
UN’INFEZIONE TRASMISSI

— Esame  endoscopico con
strumenti flessibili

Glomerulonefrite acuta 5 anni dalla completa guarigione. | | |~ Spruzzo delle mucose con
sangue o lesioni da ago
— Trasfusioni di emocompo-
Brucellosi 2 anni dalla completa guarigione. :gﬁ)té;;(:gl}]:)mstrwone di
— Trapianto di tessuti o cellule
di origine umana ™
Osteomielite 2 anni dalla completa guarigione. — Tatuaggi o body piercing
— Agopuntu.ra s non eseguita
da proft i qualificati
id: arigione. cona 0 usa ¢ getta
Febbre Q 2 anni dalla completa guarigion _ Persozgle . risc%xio dovuto |4 e
stretto contatto domestico| S
Tubercolosi 2 anni dalla completa guarigione. ::t’glg crsone affette da epa-
— Rapporti sessuali occasio-
nali a rischio di trasmissione
Febbre Reumatica 2 anni dopo la cessazione dei sin- di malattie infettive
tomi in assenza di cardiopatia| | | Rapporti sessuali con per-
cronica. sone infette.0 a rischio di
infezione da HBV, HCV,
HIV.
Toxoplasmosi 6 mesi dopo la data di guarigione. — Intervento chirurgico mag-
Mononucleosi Infettiva giore (*)
i Lyme
*)La patologia di base per Ia g:.ale il candid:
io
Febbre» 38°C 2 settimane dopo la cessazione dei m&f;&:%mu ﬁsﬁfé‘éﬁ’f&'ﬁﬁﬁﬁiﬁ&f
sintomi. puo derivare I'indicazione ad un tempo definito o
VACCINAZI
Affezioni di tipo influenzale 2 settimane dopo la cessazione dei Virus o batteri vivi attenuati |4 setti
sintomi.
Virus, batteri o rickettsie inatti- | 4;
vau/uoclsl
Malaria; Esclusione dalla donazione di san-
- individui che sono vissuti in| gue intero, emazie ® pmstnue Tossoidi
zona malarica nei primi 5 per i 3 anni
anni di vita o per 5 anni con-|  ritorno dall’ultima visita in zona Vaccini dell’Epatite A
secutivi della loro vita endemica a condizione che la se
persona resti asintomatica. E
ammessa la donazione di plasma Rabbia 48 ore
da  inviaré al frazionamento e se
industriale (*). Se i
Possono donare plasma da inviare strat]
al frazionamento industriale (¥). sion
— individui con pregressa mala-
1:1a . ) alite da zecche | Ness
6 mesi dopo aver lasciato la zona di sta
endemia. sizio
— visitatori asintomaticydi zo:
endemiche :
ALTRE ESCLUSIONI TE
Virus del Nilo Occidentale|28 giormi dopo aver lasci tervento chirurgico minore |1 set
(WNV) zona con casi di ——
nell’'uomo nell’anno in ! © odontoiatriche Cu&'e 6
periodi di endemia, 28 giorni o0
dopo la risoluzione dei sintomi 5101-1e
in casi in cui il donatore abbia D
contratto un’infezione WNV. Zlong
sono
rurgi
Viaggi in zone endemiche per |3 mesi dal rientro (valutare lo stato i invie
malattie tropicali di salute del donatore dopo il Terapie thne\;;
rientro). attivi
la far
ogget|
(*) A condizione che siano adottate misure per escludere Iuso clinico del plasma.
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Sospensione e riammissione per WNV in RER

# Nel periodo dell'anno in cui il Laboratorio di validazione biologica
dell’'Ospedale Maggiore di Bologna esegue il test NAT :

“ Obbligo di screening (Province interessate per vector index o
per casi nell’'uomo)

& Possibilita di test diagnostico per soggetti che hanno
soggiornato almeno per una notte nelle aree a rischio

< Nel periodo dell'anno in cui il Laboratorio di validazione biologica
dell’'Ospedale Maggiore di Bologna non esegue il test NAT

® Obbligo di sospensione per 28 giorni dalla data di rientro
dall’area a rischio

Riammissione : dopo 6 mesi dal riscontro di positivita se e negativa
il test NAT e sono presenti anticorpi anti-WNV

Corso CRS novembre 2014 6



Accordo Stato Regioni 16/12/2010 - Regquisito specifico
accreditamento RER n°11329
“Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore non

idoneo,conformemente alle indicazioni del responsabile del Servizio
Trasfusionale di riferimento”

*

CHI
gestisce il
donatore ?

in quali
TEMPI ?

Corso CRS novembre 2014



CHI
gestisce il
donatore ?

Medico esperto

* Medico del Servizio di Medicina
trasfusionale (talvolta con funzioni
delegate e attribuzioni di incarichi

nella selezione del donatore)

@ Medico di Unita di raccolta
associativa con formazione specifica
e accreditata nel settore

Corso CRS novembre 2014



l( . . . . . . . . . \
Linee guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita

) é'{ M(é
At Consigliecle Mionistss di raccolta del sangue e degli emocomponenti “

CONFERENZA PERMANENTE FER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
Ol TRENTO £ BOLZANO

Regron = 1 Proings oeok 4 el decreto Jegisiativo 20 agosto 1997, n. 281, ra il Governo, e
[reoeatamene s A2 Comyiferimento ai requisiti 0.8 e UO.8 di cui all’Allegato A) dell’ Accordo Stato-Regioni del
16 dicembr: 0, che prevedono che siano descritte le competenze del personale che interviene

nelle attivita di rac i sangue ed emocomponenti, rispettivamente per i Servizi Trasfusionali e

per le Unita di Raccoffa’, il medico responsabile della selezione del donatore e della raccolta del
ionali nei seguenti

sangue ¢ degli emocomponenti deve possedere adeguate competenze professi

informazione ed educazione del donatore di sangue
Selezione clinica e counselling del donatore di sangue ed emocomponenti

Gestione del donatore non idoneo

ambiti: t
1

?

!

- |4 dc; Saltpuc ilxtulu
- Ove applicabile, criteri, procedure e tecnologie per la raccolta degli emocomponenti
cellule staminali emopoietiche mediante tecniche aferetiche ¢ per I'avvio delle unita raccolte

alle fasi di processo successive
Assistenza clinica al donatore e diagnosi ¢ trattamento delle reazioni e degli eventi avversi

\ potenzialmente associati alla donazione di sangue intero ¢ alle procedure di aferesi produttiva
Elementi di procedure e tecniche per la produzione degli emocomponenti
Procedure € normative di riferimento per la identificazione ¢ rintracciabilitd delle unita di

sangue ed emocomponenti :
Elementi essenziali inerenti ai requisiti qualitativi ed ai controlli di qualita degli emocomponenti

Elementi essenziali inerenti ai criteri di valutazione per la qualificazione biologica degli
enti orrono a determinarne I'idoneita alla trasfusione

Elementi di epidemiologia e prevenzione delle malattie trasmissibili con la trasfusione

DiSPOSIZIoT OTTative vigenti i materia diattiviti-trasfustonalt '

- Elementi di indirizzo direzionale dell’Organizzazione

_ Gestione delle tecnologie, dei materiali impiegati per 1’erogazione del servizio,
prescrittivi e dei dati e registrazioni della qualita, dei processi di érogazione del servizio
Norme relative alla gestione della documentazione sanitaria f

-1 Monitoraggio, analisi ¢ miglioramento della qualita.

¢ delle

dei documenti




nto ai requisiti 0.8 e UO.8 di cui all’Allegato A) dell’Accordo Stato-Regioni del
16 dicembre 2010, revedono che siano descritte le competenze del personale che interviene
nelle attivita di raccolta ngue ed emocomponenti, rispettivamente per i Servizi Trasfusionali €
per le Unitd di Raccoltat, I’infermiere operante nelle attivitd di raccolta del sangue ed
emocomponenti deve possedere adeguate competenze professionali nei seguenti ambiti: 3

1 donatore di sangue
Assistenza alla selezione clinica e counselling del donatore di sangue ed emocompone
Assistenza alla gestione del donatore non idoneo
Procedure € teclmmmﬂwmlc alle
fasi di processo successive '
Ove applical:’oi]e,_ procedure e tecnologie per la raccolta degli
staminali emopoietiche mediante tecniche aferetiche e per I’avvio delle

Processo successive , !
, Assistenza al donatore e riconoscimento e trattamento delle reazioni ¢ degli eventi avversi

potenzialmente associati alla donazione di sangue intero e alle procedure di aferesi produttiva
Elementi di procedure e tecniche per la produzione degli emocomponenti v
Procedure € normative di riferimento per la identificazione e rintracciabilita delle unitd di
sangue ed emocomponenti ,
Elementi di base inerenti ai requisiti qualitativi ed ai co
Elementi essenziali inerenti ai criteri’ di valutazione per la qualificazione
emocomponenti che concorrono a determinarne !’idoneita alla trasfusione Y
Elementi di epidemiologia e prevenzione delle malattie trasmissibili con la trasfusione
Disposizioni normative vigenti in materia di attivita trasfusionali

Elementi di indirizzo direzionale dell’Organizzazione :
Gestione delle risorse umane, delle tecnologie, dei materiali impiegati per ’erogazione del

+ servizio, dei documenti prescrittivi e dei dati e registrazioni della qualitd, dei processi di
«  crogazione del servizio '
Norme relative alla gestione della documentazione sanitaria
Monitoraggio, analisi ¢ miglioramento della qualita

;&.3 Con 11

nt

t.

emocomponenti e delle cellule
unita raccolte alle fasi di

]
1

ntrolli di qualita degli emocomponénti
biologica - degli

H

4



B. Qualitd, sicurezza ed efficienza delle attivita di raccolta del sangue e degli emocompmfmcnti

B.1 Al ﬁne di garantire adeguatn llvelh di quahta e swurcm deIIa attmta di raccolta dcl sangue ¢

1 A l’_ alvaTara ! I'J' (€

|. "Il n':i' ;3‘:3

il mantenimento delle competenze tecnico- professmnah del personale addetto alla raccolla el
sangue ¢ degli emocomponenti & richiesta I'effettuazione documentata di almeno 200

‘ (duecento) proccdure di raccolta di sangue intero all’anno per operatore.
B2 Nel caso in cui siano effettuate aferesi produttive, & richicsta 'effettuazione documentata d

almeno 50 (cinquanta) procedure aferetiche all’anno per operatore.




Test di routine su prefieve contestuals
alla donezione (1° prelisvo)

inquali | Allegato 8 al DM 3/3/2005
P TEMPI ? indicazioni su

4 MO 8l
Ripetizione in doppio dello stesso test Danaziona valida
utilizzanco lo stesso campione d sangue | aat NEG,
(stesso campione, stessa metodica, in doppio) Danalore idoneo

i
i
|
|

—

e modalita e tempi di richiamo
del donatore
_m.

[ <— N * richiamo del donatore

t Danazione aliminata

@ NS entro 7 giorni

* esami su huovo
Fichiama dal dematere antto 7 glarmi dalla danazians Ca m p i O n e e nt rO 20

per nuova prekeve (2° pralieva)
\ e approfondimendo anamne stico-clinico y,

 — — giorni

v Look-back con controllo dei
2 pazienti trasfusi con
8 Gonaon st e o reccens donazioni effettuate dal
(] Sl dore. donatore in causa peri 6

Adeguata informazane.

| E o mesi predenti la donazione
Gl Entl (Repani, Ospedal, Cliniche,

‘ Aziende d plasmadenvazions) che hanne foevuto @ att u a Ie

Look haek

redativamente alla donazione precedents

Invro ai medico curenie.

corraonent! etlenuti dalla donazione precedente
| alla attuale a da domazion effettuate ned 8 masi

| pracadent la donasone sthuale,
| devono essers informati quants prima possibile Risudtats Esciusions lampaoranaa
& comungue enfro 30 gicni dalla donazione oubbladndeterminato = dei donatore
| risulEta non negatva) o reon definitive Adeguata informazions
| del potenzials rischic infertive correlata Frallew up
| &8sl precedent donazlani 2014 12

i [risultate peralire negative ai test di validazione biclogica)




Test di routine su prefieve contestualel
alla donezione (1* prelisve)

MO hi|
Ripstizions in doppic dello stesso test Donazione valida
utllizzands lo stesso campione d sangue est NES
{steszo campione, stessa metodica, in doppio) Donatore idoneo

i
i

ey Non prevede criteri
Donstors coneo espliciti di riammissione
ben definiti e formalizzati

t Qonazions nen valida
{ Danazione eliminata

Richiama del donatees antid 7 gormi dalla danazions
per nuove preieve (2° pralieve)
2 approfondimento anamne stico-clinico

|
Il danainse Esscuzians prove di Risuliato ME 3l Donatare
sl prasanta entro 20 garni verifica e conferma :lJ> {donatore non infetio idonen
dalla donezions @ nan infiattanta) ES':'I .l:.'ln-E ananie
pEiH pem
dei donatore.
Mg | MO Adeguata informaziona.
I Invio al medico curante.
refziivamente alla donazione precadants ]
& a donazieni effetiuste nei 8 mesi precadent
alla donazione attusle
Esciusiana perman=®
dei donicre.
Adeguata informazione:
Invio &l medico curense.
Gli Enti (Repanti, Cspadall, Cliniche,
Aziende di plasmadenivazione) che hanno rfcevuto
comgonent! etlenuti dalla donszione precedente i - i
| sl aiuele o da docacior effetuste nei 6 mesi Risultaio Esclusions lemporanea
i pracadanti la donazone stuale, o ) dubbiafindeterminato /9 dei donatore,
i devono ess=ere informati quante primna possibile Risudtats Esciusions lanporanaa uga . -
& comungus endro 30 giceni dalla donazione cubblafindeterminato F=q del donators o non definitivo Adaguata informazione
risuileta non negatva) o non definitive Adeguata informaziona Follow up
del patenziale fschio infattivo coraats Follour up
| = tali precedent donazlari 2014
i {risultate peralire negative ai test di validaziane biclagica)




Allegafe VI

Algoritmo da applicare per la pestione dei risultah dei test infetivologicl di qualificazione biologica degli

emocomponenti & per la conseguente gestione dei donaton e del leck back

suprebeve contesmale alla donamons

Test di rontime
1° prelievo

Test iniriabmente reattive
Eseguire ripetizions n doppio del test sullo

Stes50 Canpione Con ke stesso metodo analinoo

Testripetuiamente reattive
Donazione non valida — Blominae donarions

eeTegare i di plasma congelate gve dispond

- .
Notifica prelmmmmare . -
ad ATiends di } { Convocazione del

plEmademvanons
entro 7 ge dalla
L donaziome I esame

o -
Il donatore si ripresenta entro 20 ==
dalla denazicne

Dumazionevalida
Duonatoreidones

DumaTione vakida
Dunatore idoneo

|

Donatore idones

esecmzione 17 prelievn
approfondimenty anammes tco-cimco

Notifica ad R i Damator: permansmfements non idones
Azienda lhp]lsmidmr Fomire adeguata mformazione:
Quomto prioma pessibile e o < Anmviare follow wp clinico
emro 3 ﬁgg_-ﬂa]ladmzzmm Uiericre approfondimenio sui fattord di dschio
m esame »; Inserimento notifica in SIS TRA A

=y

Look badck plasma Lok back

Risalire all ultima donarione Felativamens alla donazions precedents
TeFAA (58 compresa el ultinn edle domarion effefnases na §

5 ammi dalla donazione in esame) | mesiprecedenti b3 denazions inoesame |
Riportare le donazioni & relathe *

unrta i plasma mviate all”Azenda
‘el 6 mesi precedensi 1'ulima 7" Segmalariome aisogzettiimteressati
deaamions nepativa, Enti {Pepart, Ospedali, Cliniche, Semiz
Compresa quest ultima, Trasfinsionali) che hammo ricevuso
Prima possibile & commmges e oHnponent gt dalla donazions
endiro 310 gz dalla donazione precedente e dalle donasiond
in esame effettuate nei 6§ mesi precedenti 1a donamions

inesame. Quans prima possibile & commEque
% emiro 30 gz dalla donawione moesame

* el caso di unic di plasma congelain non dispoadbile, si procede ai look back sulls bese del test mpetoamens  restivg

Allegato VIl al nuovo DM
conterra differenze
terminologiche fra test reattivi
e positivi
inizio del look-back a partire
da positivita confermata (ma
notifica preliminare all’industria)
criteri di riammissione dei
donatori con test reattivi

prRsvaA v avey

Risultato dubbio/ \
indeterminato
Esclusione temporanea
del donatore
Follow up ed eventuale
riammissione secondo

protocollo validato
o /
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Algoritmo diagnostico a seguito del riscontro di un risultato
ripetutamente reattivo al test di screening
Se il test NAT risulta negativo:

e eseguire test sierologici di conferma / supplementari;

e seijtestsierologici di conferma / supplementari risultano
negativi o indeterminati, eseguire un secondo test
sierologico in doppio con altro metodo analitico di sensibilita
comparabile a quella del test utilizzato per lo screening;

e se il secondo test sierologico ha esito negativo il donatore
puo essere riammesso secondo un protocollo validato
(valutare l'opportunita di eseguire per le donazioni
successive test di screening con metodo alternativo);

e se il secondo test sierologico ha esito positivo il donatore e
permanentemente sospeso (valutare l'opportunita di un
follow up periodico del donatore) e viene effettuato il look
back sulle precedenti donazioni, come riportato nel
diagramma di flusso.




Algorithm for the readmission of donors with repeatedly reactive serologic
tests

Detection of serologic reactivity /negative NAT on the first sample
(twice on the same sample)

¥

Call the donor within 7 days and repeat the test within 20 days
(with medical history investigation)

Confirmation of
serologic reactivity on

Donor
readmitted
the second sample

SIMTI RIMINI 2014 16



1

Serologlcal confirmatory / additional tests

Donor deferred
indefinitely

Runnmg test with a serological alternative test of
comparable sensistivity

Donor deferred
indefinitely

Donor temporarily deferred and included i |n
the follow-up

'

SIMTI RIMINI 2014 17




[ Control on the 90th day with serological alternative test + ID NAT

—

Donor deferred
indefinitely
YES

[ Control on the 180th day with serologlcal alternative test + ID NAT

—

Donor deferred
indefinitely
YES

[ Donor readmitted to donation and screened with alternative test ]

SIMTI RIMINI 2014
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Accordo Stato Regioni 16/12/2010 - Requisito specifico
accreditamento RER N° 11320 :Selezione del donatore di sangue ed
emocomponenti

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti, in conformita alla
normativa vigente e alle indicazioni del responsabile del Servizio
Trasfusionale, che definiscono: criteri e modalita per
I’accertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di
sangue e di emocomponenti

N° 11321 Selezione del donatore di sangue ed emocomponenti

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti, in conformita alla
normativa vigente e alle indicazioni del responsabile del Servizio
Trasfusionale, che definiscono: modalita di svolgimento delle
procedure di selezione

Corso CRS novembre 2014 20
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Abdominoplasty
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Accident

Acellular non human matrix graft recipient

Acellular Porcine Collagen Matrix
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Acid Indigestion

Acid Reflux
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Acupuncture
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Age

Age-Related Macular Degeneration
AIDS - Infection

AIDS - Risk

Air Crew

Air Traffic Controller

Air Travel

Alcohol

See

Surgery
Cervical Carcinoma in Situ
Pregnancy
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Accept
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Steroid Therapy

Infection - Chronic

Age
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Travel
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Addiction and Drug Abuse:

Including

Obligatory

Discretionary

See if Relevant

Additional Information

Alcohol, body building drugs and injected non-prescribed drugs.

Must not donate if:
a) Has ever injected, or has been injected with, drugs; even a long time ago or only
once. This includes bodybuilding drugs.

b) Adversely affected by any drug, including alcohol, which may affect the process of
obtaining valid consent. This may be until the next session, or permanently, if the
donor's behaviour is likely to constitute a hazard to other donors or to staff.

c) Less than seven days from taking disulfiram (Antabuse®).

a) May be acceptable if injected drugs were prescribed by the donor's physician for
a condition that would not lead to exclusion.

b) Previous use of non-injected drugs does not necessarily require exclusion.

Blood and Tissues Safety Entry

For alcohol related problems:
Cirrhosis

Injecting drug users represent one of the groups of individuals within whom
emerging infections have spread before they have been recognized. This was the
case with HIV and HCV infection. Because of this, the law requires that they are
permanently excluded from becoming donors. It can be many years before any
infection shows itself. Former drug users often do not realize that they can pass
infection on to others many years after they last used drugs themselves.

Anyone obviously affected by aicohol, or other drugs that can affect the mind, cannot
give valid consent or fully understand why they are being asked certain questions.
They can be a danger to themselves and to others.

Disulfiram (Antabuse®) may cause severe reactions in a recipient whose blood

mmmbaina Alaakal



N°11327 : Selezione del donatore di sangue ed emocomponenti

Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al

donatore degli esiti degli accertamenti effettuati in occasione

della donazione, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di
riferimento prevedano la delega formalizzata di queste funzioni al
responsabile dell’Unita di Raccolta, con particolare riferimento a:

qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini
diagnhostiche effettuate

N°11328 :Selezione del donatore di sangue ed emocomponenti

Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al donatore degli
esiti degli accertamenti effettuati in occasione della donazione, ove gli
accordi con il Servizio Trasfusionale di riferimento prevedano la delega
formalizzata di queste funzioni al responsabile dell’Unita di Raccolta, con

particolare riferimento a: esclusione temporanea, richiamo,
riammissione ed esclusione definitiva




Gli aspetti della comunicazione

In caso di necessita di colloquio o controllo
occorre che il donatore sia convocato
sottolineandone |I'importanza, ma senza creare
allarme, lasciando al momento del colloquio le

necessarie spiegazioni

Deve essere descritto il modo con cui il donatore sara seguito
(direttamente presso il SIMT o da parte del medico esperto
dell’U.di R., affidandolo al MMG ,ecc.)

In caso di sospensione temporanea, quali saranno i tempi di
sospensione e le modalita di riammissione

Indicatori di efficienza : es. N° di donatori che effettuano il prelievo
di controllo entro 20 giorni / N° tot di donatori convocati per

risultati anomali



Look-back per riscontro di donatore positivo ai test

virologici di screening
Look-back per segnalazione di paziente con
infezione da possibile causa trasfusionale

1

Controllare l'esito dei test sulle donazioni effettuate dal donatore nei 6 mesi
precedenti alla donazione attuale risultata positiva

Informare le strutture dove e stato trasfuso I'emocomponente
Richiamare e controllare i pazienti

Notificare alle organizzazioni sanitarie (Reparti, Ospedali, Cliniche) e alle Aziende
di plasmaderivazione la positivita dei test entro 30 giorni dalla donazione positiva




2

Richiamare i donatori implicati nelle trasfusioni dei 6 mesi precedenti la
data di diagnosi della patologia infettiva e controllarne i test di screening e
lo stato virologico attuale

Riferire all’organizzazione che ha effettuato la segnalazione 'esito dei
controlli effettuati

Inserimento in SISTRA dei dati riguardanti

eventuali positivita riscontrate
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