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DM 3 marzo 2005  - Cause di esclusione permanente 

DM 3/3/2005

Tripanosoma Cruzi (M. di Chagas) : 

esclusione permanente (per le forme 

Nuovo DM

I soggetti nati (o con madre nata) in paesi  

dove la malattia è endemica (America del 

sud ,America centrale, Messico), o che 

sono stati trasfusi in tali paesi, o che 

hanno viaggiato in aree a rischio (rurali) e 

soggiornato in condizioni ambientali 
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esclusione permanente (per le forme 

accertate ? per semplice sospetto da 

fattori di rischio geografico e 

ambientale ? )

soggiornato in condizioni ambientali 

favorenti l’infezione (camping,trekking) 

possono essere ammessi alla donazione di 

emocomponenti cellulari solo in presenza 

di un test per anticorpi anti-Tripanosoma 

Cruzii negativo .



DM 3 marzo 2005  - Cause di esclusione temporanea 

DM 3/3/2005

Malaria

• Individui che sono vissuti in zona malarica 

nei primi 5 anni di vita o per 5 anni 

consecutivi della loro vita : esclusione 

dalla donazione di sangue intero , emazie 

e piastrine per i 3 anni successivi al ritorno 

La Malaria

• Soggetti che hanno vissuto per un periodo 

di 6  mesi o più continuativi in zona 

endemica , in qualsiasi momento della loro 

vita

• Soggetti che hanno sofferto di malaria o di 

episodi febbrili non diagnosticati , 

compatibili con la diagnosi di malaria, 

Possono essere  accettati se sono PASSATI 

ALMENO 6 MESI DALL’ULTIMA VISITA IN AREA 
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e piastrine per i 3 anni successivi al ritorno 

dall’ultima visita in zona endemica a 

condizione che la persona resti 

asintomatica

• Visitatori asintomatici di zone endemiche : 

6 mesi dopo aver lasciato la zona di 

endemia 

compatibili con la diagnosi di malaria, 

durante un soggiorno in area ad endemia 

malarica o nei 6 mesi successivi al rientro

• Tutti gli altri soggetti che hanno vissuto in 

un’area ad endemia malarica e che non 

hanno sofferto di episodi febbrili o di altra 

sintomatologia  compatibile con la diagnosi 

di malaria durante il soggiorno o nei 6 mesi 

successivi al rientro 

ALMENO 6 MESI DALL’ULTIMA 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



Promemoria sulla 

possibilità di usare la 

diagnostica di laboratorio 

per la selezione dei 

donatori a rischio di 

malattia protozoaria

Corso CRS novembre 2014 4

• Anticorpo anti-Plasmodio

• Anticorpo anti-Tripanosoma C.

• Anticorpo anti-Leishmania



DM 3/3/2005 

Viaggi in zone endemiche per 

malattie tropicali : 3 mesi dal 

rientro (valutare lo stato di 

salute del donatore dopo il 

Nuovo DM 

Soggiorno in aree a rischio di malattie 

infettive non presenti nel nostro paese

• Viaggi  in aree tropicali : 6 mesi dal 

rientro.Valutare lo stato di salute del 

donatore (con particolare attenzione 

ad episodi febbrili dopo il rientro) e 

le condizioni  igienico-sanitarie ed 
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rientro (valutare lo stato di 

salute del donatore dopo il 

rientro)

le condizioni  igienico-sanitarie ed 

epidemiologiche della zona in causa 

• Viaggi in paesi al di fuori delle aree 

tropicali dove è segnalata la 

presenza di malattie infettive: si 

applica un periodo di sospensione 

stabilito sulla base della malattia 

infettiva presente 



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)

� Possibilità di test diagnostico per soggetti che hanno 

soggiornato almeno per una notte nelle aree a rischio 
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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 positività se è negativa 

il test NAT e sono presenti anticorpi anti-WNV



Gestione del donatore non idoneo 

PROCEDURA CONDIVISA 

Accordo Stato Regioni 16/12/2010  - Requisito 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” 
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PROCEDURA CONDIVISA 

CHE INDICHI 

CHI 

gestisce il 

donatore ?

in quali 

TEMPI ?
COME ? 



CHI 

gestisce il 

donatore ?
Medico esperto

� Medico del Servizio di Medicina 

trasfusionale (talvolta con funzioni 

delegate e attribuzioni di incarichi 

nella selezione del donatore)
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� Medico di Unità di raccolta 

associativa con formazione specifica 

e accreditata nel settore 



“Linee guida per l’accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità 

di raccolta del sangue e degli emocomponenti “ 

Corso CRS novembre 2014 9



Corso CRS novembre 2014 10



Corso CRS novembre 2014 11



Allegato 8 al DM 3/3/2005

indicazioni su

• modalità e tempi di richiamo 

del donatore

• richiamo del donatore 

entro 7 giorni

• esami su nuovo 

campione entro 20 

giorni 

in quali 

TEMPI ?
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Look-back con controllo dei 

pazienti trasfusi con 

donazioni effettuate dal 

donatore in causa per i 6 

mesi predenti la donazione 

attuale



Non prevede criteri 

espliciti di riammissione 

ben definiti e formalizzati 
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Allegato VIII al nuovo DM

• conterrà differenze 

terminologiche fra test reattivi 

e positivi

• inizio del look-back a partire 

da positività confermata (ma 

notifica preliminare all’industria)

• criteri di riammissione dei 

donatori con test reattivi 
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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:

• eseguire test  sierologici di conferma / supplementari; 

• se i test sierologici di conferma / supplementari risultano 

negativi o indeterminati, eseguire un secondo test 

sierologico in doppio con altro metodo analitico di sensibilità 

comparabile a quella del test utilizzato per lo screening;

• se il secondo test sierologico ha esito negativo il donatore 

Algoritmo diagnostico a seguito del riscontro di un risultato 

ripetutamente reattivo al test di screening

Se il test NAT risulta negativo:

• eseguire test  sierologici di conferma / supplementari; 

• se i test sierologici di conferma / supplementari risultano 

negativi o indeterminati, eseguire un secondo test 

sierologico in doppio con altro metodo analitico di sensibilità 

comparabile a quella del test utilizzato per lo screening;

• se il secondo test sierologico ha esito negativo il donatore 
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• se il secondo test sierologico ha esito negativo il donatore 

può essere riammesso secondo un protocollo validato 

(valutare l’opportunità di eseguire per le donazioni 

successive test di screening con metodo alternativo);

• se il secondo test sierologico ha esito positivo il donatore è 

permanentemente sospeso (valutare l'opportunità di un 

follow up periodico del donatore) e viene effettuato il look 

back sulle precedenti donazioni, come riportato nel 

diagramma di flusso. 

• se il secondo test sierologico ha esito negativo il donatore 

può essere riammesso secondo un protocollo validato 

(valutare l’opportunità di eseguire per le donazioni 

successive test di screening con metodo alternativo);

• se il secondo test sierologico ha esito positivo il donatore è 

permanentemente sospeso (valutare l'opportunità di un 

follow up periodico del donatore) e viene effettuato il look 

back sulle precedenti donazioni, come riportato nel 

diagramma di flusso. 



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

Algorithm for the readmission of donors with repeatedly reactive serologic

tests

Call the donor within 7 days and repeat the test within 20 days

(with medical history investigation)

NO

Donor

readmitted

Confirmation of

serologic reactivity on 

the second sample 

16SIMTI RIMINI 2014

YES



Running test with a serological alternative test of

comparable sensistivity

Serological confirmatory / additional tests

NEG / UNDET
Donor deferred

indefinitelyNO

YES

NEG 
NO

Donor deferred

indefinitely

Donor temporarily deferred and included in 

the follow-up
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YES



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

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

NEG 
NO

Donor deferred

indefinitely

YES

Donor readmitted to donation and screened with alternative test  

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

NEG 
Donor deferred

indefinitelyNO
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YES



COME ? 
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Gli strumenti e le 

modalità

Gli aspetti della 

comunicazione



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 conformità alla 

normativa vigente e alle indicazioni del responsabile del Servizio 

Trasfusionale, che definiscono: criteri e modalità per 

l’accertamento dell’idoneità del donatore alla donazione di 

Gli strumenti e le modalità
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l’accertamento dell’idoneità 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 conformità alla 

normativa vigente e alle indicazioni del responsabile del Servizio 

Trasfusionale, che definiscono: modalità di svolgimento delle 

procedure di selezione



Compito del Medico 

che effettua la 

selezione 

LEGGE

LINEE GUIDA
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stabilire l’idoneità o la 

non idoneità del 

donatore 
LINEE GUIDA e 

NORMATIVE 

ESTERE
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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’Unità di Raccolta, con particolare riferimento a: 

qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini 

diagnostiche effettuate
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diagnostiche 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’Unità di Raccolta, con 

particolare riferimento a: esclusione temporanea, richiamo, 

riammissione ed esclusione definitiva 



In caso di necessità di colloquio o controllo 

occorre che il donatore sia convocato 

sottolineandone l’importanza, ma senza creare 

allarme, lasciando al momento del colloquio le 

necessarie spiegazioni

Gli aspetti della comunicazione
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Deve essere descritto il modo con cui il donatore sarà 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 modalità 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

1. Look-back per riscontro di donatore positivo ai test 

virologici  di screening

2. Look-back per segnalazione di paziente con 

infezione da possibile causa trasfusionale
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•• Controllare l’esito dei test sulle donazioni Controllare l’esito dei test sulle donazioni effettuate dal donatore nei 6 mesi effettuate dal donatore nei 6 mesi 

precedenti alla donazione attuale risultata positivaprecedenti alla donazione attuale risultata positiva

•• Informare le strutture Informare le strutture dove è stato trasfuso l’emocomponente dove è stato trasfuso l’emocomponente 

•• Richiamare e controllareRichiamare e controllare i pazientii pazienti

•• Notificare alle organizzazioni sanitarie Notificare alle organizzazioni sanitarie (Reparti,  Ospedali, Cliniche) e alle Aziende (Reparti,  Ospedali, Cliniche) e alle Aziende 

di di plasmaderivazioneplasmaderivazione la positività dei test entro 30 giorni dalla donazione positivala positività dei test entro 30 giorni dalla donazione positiva



Look-back
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•• Richiamare i donatori implicati nelle trasfusioni dei 6 mesi precedenti la Richiamare i donatori implicati nelle trasfusioni dei 6 mesi precedenti la 

data di diagnosi della patologia infettiva e controllarne i test di screening e data di diagnosi della patologia infettiva e controllarne i test di screening e 

lo stato virologico attualelo stato virologico attuale

•• Riferire all’organizzazione che ha effettuato la segnalazione l’esito dei Riferire all’organizzazione che ha effettuato la segnalazione l’esito dei 

controlli effettuati controlli effettuati 
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controlli effettuati controlli effettuati 

Inserimento in SISTRA dei dati riguardanti 

eventuali positività riscontrate 


