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DIRITTI DEL DONATORE DI SANGUE

Decreto 2 Novembre 2015

¢ Informazione
¢ Tutela della riservatezza

¢ Controllo dello stato di salute



INFORMAZIONE

e Rischio di trasmissione di malattie infettive con il sangue

e Comportamenti che mettono il donatore a rischio di contrarre e, quindi, trasmettere malattie
infettive

e Motivazioni per cui vengono effettuati:

v compilazione questionario

v’ anamnesi

v’ esame obbiettivo

v accertamento requisiti fisici

v indagini per la validazione biologica delle donazioni

* Notifica di eventuali patologie emerse e, di conseguenza, del mancato utilizzo della donazione
» Significato di:

consenso informato
autoesclusione
esclusione temporanea
esclusione definitiva
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e Descrizione delle tipologie di donazione
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1.

Informarioni da formire al donatore di sangue ed emocomponenti
1.1. Presso le strotture trasfusionali e le unitd di raccolta deve essere reso disponibile per il

donatore, oltre all'mformativa relatrva al trattamento der dafi persomali, 1l materiale
informativo esanriente e comprensibile sulle caratteristiche essenziali del sangue, degli
emocompeonenti e dei prodotti emodenvati e sulla loro destinazione d'impiego e sm
notevoli benefici che 1 pazienti possono ricavare dalla donazione.

1.2. Il matenale informativo, il questionano anammestico e la documentazione devono essere m
lingna taliana, fatta salva la futela delle minoranze lingmistiche previste per legge. Il
donatore deve poter dimostrare |'effeftiva capacita di leggere & comprendere il materiale
informativo, il questionario e la documentazione che gli sono stati formit

1.3. Dal predetto materiale informatrvo s1 devono evincere:
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1.3.8

139

1.3.10

13.11

13.12

1 motivi  per 1 cuali vengono effettvati la compilazione del cquestionario,
l'apammesi, l'esame obiettivo, l'accertamento dei requisiti fisica e le  indagim
per la validazione biologica delle donazioni;

le informaziom specifiche sulle carattenistiche delle procedure di donazione e
smi nischi collegati;

le informaziom relative al rischio di trasmissione di malathe mfettive aftraverso il
sangue e 1 suol prodotti;

1 motivi per cmi non devono donare sangue coloro che, a capsa di particolan
comportamenti, potrebbero meftere a rnischio la salute det nceventi la
trasfusione di sangpe o emocomponenti;

1 motivi per ci non devono donare sangue coloro ai quali la donamome
potrebbe provocare effetti negativi sulla propria salute;

il sipmificato delle espressioni: comsenso informato, autoesclusione, esclusione
femporanea e permanente;

la possibilita di potre domande in qualsiasi momento della procedura;

la possibilita di ntirarsi o di rinviare la donazione per propria decisione in
qualingue momento della procedura;

I'assicurazione che. qualora 1 test ponessero in evidenza eventuali patologie, il
donatore sard informato in modo nservato e, ove necessario, 1a sua donarione non
utilizzata;

1 motivi per cui e necessario che il donatore conmmnichi tempestivamente, ai
fini della tutela della salute dei pazient: trasfinsi, evenivali malattie msorte dopo la
donarione;

1 motivi per cumi & necessario che il donatore commnichi tempestivamente,
eveniuali reazioni inaftese insorte successivamente alla donaziome ai fini della
tutela della propria salute e di quella del nicevente;

la possibilita che alcune componenti della donazione di sangpe mtero possano
essere impiegate per finalita diverse dall'uso trasfusionale (utilizzo nell’ambito di
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IL SANGUE

I sangue &un tessuto bguido formato da una sospensione ¢ collu-
I in un liquido chiamato plasma.
Il sangue & costituito par # 55 %6 da plhsma e per d 45 % da collula.
¥ plasma & formato da acgua, sali minerali @ protaine.
GF element cellulan del sangue si dividono in globls ros=, globudi
biandhé @ piastrine.
In un vomo adudto, il sangue costituisca arca 112 del peso corpo-
reo e comispondae 2 5-6 Itn, ad ha un peso specifico di 1,06

lwwdgonmodwm
+ trasporta sostanze nutnitive ammminoacdi, rucchen,
=ali mineral) ai tessuti

» trasporta Flossgeno 2i van tessuti @ ne prelova
Fanidride carbonica KCO)

+ trasportai prodotts di rifiuto che verranno elrminati
attravarso il fitro renale
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GLOBUL ROSSI (O ERITROCQITI O EMAZIEE)
I globudi rossi rappresentanc la parte coflulare
pil prasenta ned sangue, infatti ne troviamo
crca 4-6 melioni per mem’.

I globuk ros= sono privi di nudeo ed hanno
Ia funzione & trasportare Tossigeno ai tessuti
attraverso una protana complessa chiamata
emoglobina. Take funzione & svolta grazie Jla
presenza dal ferra.

La caronza di ferro pud determenare anemia
con praesonza di globul ros= pas picocoli @
meno “colorati” La produzione da globedi ros-
= (0 erftropoies!l} avviens nel midolio osseo od
fia una durata & 7-10 giorre.

I globuk ross hanno une wia media di 120 giorni.

(SRR RS RSP RSR RO R R R R R R Rl td)

PIASTRINE (O TROMEBOOTH

Le prastrine sono frammenti & cellule, anch'esse,
come i globuli ross, prive i nudec.

Sono drca 150.000-400.000 per mm-.

Sono prodotte nel midolio ossero da ceflule chia-

to troembo bianco; per tale motivo si aggregano tra
loro promuowendo k coaguianone del sangue.
Hanno una vita media di 5 giorni.

GLOBUL BIANCHI (0 LEUCOCOTH

| globads bianchi sono celiule dotate di nudieo incancate dell: difesa
deForganismo.

Sono costituit da: neutrofill, Mnfockt monodt! eosinofill © basofill.
Na! sangue sone le cellule mano numarcse (Grca 4.000-11.000 per
mm L

| newtrofill sono molto attivi nel distruggere (ramite | fogocitos/)
i battari. Della grande famegha des globuk biandh appresontano
crca ¥ 65% dal totale.
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| FARMACI PLASMADERIVATI

I pl=ma, comse -datho sopra, ostituisos b parie liquida ded sangua

E composio da aoqua, sali, ancimi, anticorpi @ akire proteine.

La parte "nobila” dal pla=ma & costituita dallke protaine plasmati-
ches dhie hanno un ruclo fondamantals red sEema ccagulstieo dal
sangua, nsedla difesa oontro le malatiia a2 sostegno di alire funzion
wvitali. Par gusesta ragiona il plasma viana utilizzato nedla preparasio-
na dil un'ampia gamma di farmaad salva-vita: | famad pleasmadeni-
waki
| plasmadenvati somo medicinall in-
dicati par il tattamanto & patologia

Er;-::: rﬂr:t;l'l:di tipa midt:ﬂ Noi dell' Avis

mnu-mdd";ﬂu-n primaria a di p-u'h:- siarmo per la

logia respirzbona ereditana. r

ne P ot dﬂﬂﬂl:lﬂ'ﬂf

W tovwero .H'H:I-;Tn'p-ll E‘I‘i?-f!-l!:l'fﬂ.
Saraonio preveoning mi -

I-ng-al:i.lll'al'b:lrnp.; rl-nina-unal'l_,Fl:unﬂarn volontaria,

la deficienya immunitana [oomgenita o Pﬂr!ﬂd!ﬂﬂ e

sofuesital.

Alcuni degli amoderivati non possono responsabile!

emarg fnprodatti com Sstemi industria-

k. ma possono essere ncavati solo dal

plazma donato.

L2 produziona di farraci plasmaderivati & un processo = il loro oo-
=ta & elavato.

Per garantirna '2ssol uta siosezrs & necessaris una selezions atben-
‘ta dai donator dhe devomo essane il pil possibils panodic.

In italia sodo une parte dei farmeci plasmadenvati deriva dal plasma
dai nostri donabor di sangus, inoquanio mon vid on nuomere o dio-
natos sufficents a coprre la Achiesta di quast farmad salesata.

(AT L IR RT LI R I LT IR IR I IRl LI IR IRT NIRRT IR Rl (EIRTITTL IR T I IR LY Y] ]
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PRIMA DI DONARE

1 0L FUESTIOMARID

Diopo Midentificamone, tramita Pesibiznons di un doosmerto oon fo-
‘mgrafia, le seqretarie vi chiederanno di compilare un guestionano.
5 gualouna defle domande non vi & chiama potrete dan b risposta
oo lzivto del medioo selezionatone nella faze suocessia.

Se avete dal dubdl o se qualceso nor vi & chisra chiedata!

La abituding relative al comportamento sessuake sona malio impor-
tanti parchd inconsapavolments si possono contrare malattis in-
Tattive (AN, Epate], Sfilide. atc] e i test esequiti sul tuo sangua
non somo ingrado di nlevare almeno in una primissima fasa che
viens definita FASE FINESTRA: nel pariodo “finestra” si @ gia con-
tagiati @ 5i pud comtagiara, ma i best di laboratorio sono NEGATTYL

Jwanto & ampia ka fose finestra?
Do pochi glornd a & sethimane!

Solo mna veritiera @ sincera compilazione del questionarnio
pud evitare la trasmissione al malato di wna molarhioe

da cul peanche tu sai di essere afette!

(RLIT TR RIIFTRL YL ]

lii.tit-ii (IS L INIRT I IRIRT I IR I IIRTIIEI NI IR INTITIRTIRTIN TN LI LN 1]

11



4000014

Le case che dew 1pere
IFaTa d deentae
00NN penndls § oepe
2. COSASIPUD DONARE? QUALI I RISCHY?

SANGUE INTERO [dorezone ¢ 450 mi).
Durata della donaziona: da 5 2 15 minuti

Componenti del sangue (plasma, piastrine, globuk rossi) madian-
to le procedura di aferasi come Lrico componante (o come pid
componenti associati ma in sacche separata).

Plasma (donazione di 700 ml creaa).
Durata dofla donazione: da 45 3 GO minuts

Prastrine {dorazone di 650 ml arca)
Durata dalla procedura: da 40 2 60 minuti.

MULTICOMPONENTE:

Plasma + plastring (quantits 700 ml crcal.
Durata della donazione: da 45 a 70 minuti

Plasma + globull rosst [quantita 700 ml cecal.
Durata della donazione da 40 2 55 minanti

Globull Rosst + Globult Rosst (quantits 650 ml) durata dofia do-
naziona da 35 2 60 minuti

Cos'¢ lo aferest

£ una procedura cha i attua
utlizzando delle sofisticate
apparecchiature (soparato-
ni callulan) madianta lo quali
vengono pralevati al donatore
con kit monouso stenli solo
dcuni emocomponenti, men-
tre gl vengono restituits qualli
non oggetto della bpologa di
prafiovo programmato.

00‘00000 SEADP 0000000400040 00 0000040000800 000 8000000 040000000000 00 0040000900 00
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3, RISCHIO TRASMIBSIEILITA D MALATTIE INFETTIVE

(Chi effettua la donazions di sangue compia un atto genaroso di
profonda sgnificato umano @ sodas; puriroppo essiono maattie
come F'apatits virale @ [Aids che possono s trasmassa con la
trasfusiana di sangue.

Alouna abitudini di vita espongono A nschio di contrame queste
infarioni: asunzions di drogha per via endovenosa, rappart mult-
partnar o oon parsana sconoscuta (tunsmo sassuale), rapport ses-
suali con partner portaton cromici di vins apatite BT HIV).

Inoltra avare nicevuto trasfusiond di sangue (anche in un lontana
paesabnj, Fvare #vubo un ithern o unapatite, avere avuto malattie
wanares, f'assare posith per Fapatite B o' C, par MHIV (AIDS, co-
abitara con persone partatnci cronicha di vins trasmissibil, rap-
prasantano dui oiten che possono renders necesana ['wcheona
pammansnta dalla donazions.

52 megll whtimi 4 mes! avete combiato portner
& necessario che trascormane 4 mesi
dall intzip deff attivitd sessuale con N nuove partner.

13
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4. SIGNHIFICATD Di:

CONSENSO INFDEM AT

Dl dorabore dese ssprimars il propno consenso per sohiopsors
dla domasions sia di =mmgue intens dhe o aferes. Tale consenso
dave asserg dato solamants dopo avars ben compreso b procadiu-
ra donarionala sia attrasarso | deplant ilustrabs sia attraverso ka
spisgazion fornite dall mesdion o dal parsonals sanitanc.

AUTOESCLUEICME

I donatore bia la possibilita di avtoesdsdersi in qualsasi momsnito
dalls procedura & non & tanusto a dare spiegazioni

Viena gestita dallo stesso donators, per esemipio, se dopo avars kei-
1o ke nobe imformative ha dei dubbi =u qualchs: episodio della s
wita di cui mon vuola parkzre neanchs com il madioo- basta nchiadan
wvarbalments al medion di athuars la procedura di auboesdusions.
[H essa mon restera alosna tracda.

ESCLUSIONE
Lesamnae dal questionario da parte deld medios s=lazionatora, il ool-
loquiis com lo stesso oon Fapprofondimento anemnestico, la walu-
tazione ded parametn cardizd ed ematolingid potra portare ad unese
esdusions dalla domanons.
Tals ascusi oms pofirs essorna unac
+ asdusions TEMPORANEA & quindi reversioilke.
Par asampio:
- donatrice con sospet tx gravidanzs, meon amoora accartats
- Iwere N partner sessusle portatora cronion di winus treeeniseskbili
- aned oomipiuts recent viagol allsston oin Gtta ikliane tempio-
raneamatie seqralate coma a nschio di trasmissions di Vines dal
Ml WY (Periodo Luglio Novembre®), o dal virus fika o di aftri
wine o alire condizion epidemicl cgecha particolari, atc
+ asdusions FERMANENTE = quindi ireversibila
Par esampia:
- umn donators che diventi portatore, ancha sa =amo, di um wrus
epatiticn o dal wines dedl"HI (A0S,

dd bl
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Utilita della trasfusione degli

emocomponenti
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& CRITER TN ESOUSIONE PERMANENTE DEL DONATORE DN SAN-
ISUE HD EM CeOOAPOMENTI

Il domators affetto o precedentemants affetio da wna dellke sotbo
slancate patologe deve esere giudicato permanantemants non
idoneo alla donazions di =2egue o dil @mocomponanti

Ir guesh! cosl o donazions
peggiorars e condlzonr di ralute de donatore!

A Ot dil esclusions permanents del donators Al samgua
od @mooomponent] (a protarions dalla salute del donatara)

1 NEOPLASIE
Sonis esdusi futti | soQgett con stona di neoplasie maligna, nao-
plasia ematolagicha, neoplasio assodabe a oondisond viremichs.
Possono exsere acoettati donatori con stona di caronoma baso-
cellulare o carcinomse i stu dally cervice uterina dopo b Amo-

dons dalla neoplasia

3 MALATTIE SUTOIMBILIND
Sono esdusi sogoatti oon malattia autoimmunitana che coimeol-
g pil organi o andhe monoegano sa candidab a procedurs dha
pravadeno la scomministrariona di fattor di orescita.

3 MALATTIA CELIACA
Puts assare accettato il domators: con malattia celiaca purche sa-
gz una dieta priva di glutins.

4 MALATTIE CARDID WASCDLARI
Sono esdusi | sopgett con malattia coronanca, ivi oompresi | porr-
t2tor di stent aofoooronarnic, angina pechoris, aritmia cardiaca
grave, storis di malatts cerebro-sasoolan, rombosi artanoss o
rombosi wenosa rioemenie. Possono essam acosttatl soqggatt
oon arvomalia congenita oompketamants Quante o oomothe.

5 IPERTENSIONE ARTERIOSA
Somo esclusi | soggatti oon | pertensione arteriosa nom in adegua-
to controllo fsmacdsgion o con danno d'ocrganc. Possono essa-
ra aocetiati soggettiipartasi in trattamants fArmacologico presia

16



CRITERI DI ESCLUSIONE PERMANENTE E TEMPORANEA DEL DONA

B. CRITERI DI ESCLUSIONE TEMPORANEA
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\TORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

Dalla GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA - Ministero della Salute - Decreto 2 novembre 2015 *Disposizione relative af requisiti df qualitd e siourezza del sangue e degli emocomponenti™

A. CRITERI DI ESCLUSIONE PERMANENTE

Il donatore affetto o precedentemente affetto da una delle sotto clencate patologie deve essere gindicato permanentemente non idoneo alla donarione di sangue o di emocomponenti.
A.1Criteri di esclusione permanente del donatore di sangue ed emocomponenti (a protezione della salute del donatore]

€ neopLasie
Sono esclust tuttl | soggett] con storia di neopla-
ste maligne, neoplaste ematologiche, neoplaste
associate a condizion! viremiche. Possono essere
accettatl donatorl con storla di carcinoma baso-
cellulare o carcinoma in situ della cervice uter-
na dopo la imozione della neoplasia.

e MALATTIE AUTOIMMUNI
Sono esclus! soggettl con malattla autolmmund-
taria che colnvolge pli organt o anche monor-
gano se candidatl a procedure che prevedana la
somministrazons di fattor: di crescita.

€) MALATTIA CELIACA
Pud essere accettato il donatore con malattia ce-

liaca purché segua una dieta priva di glutine.

o MALATTIE CARDIO VASCOLARI

Sono esclusl 1 soggett! con malatiia coronarica,
1¥1 comprest | portator! di stent soriocoronartcl,
angina pectoris, arttmia cardtaca grave, storla di
malattie cerebro-vascolant, trombosl arteriosa o
trombosi venosa ricorrente. Possono essere ac-
cettat! soggett con anomalie congenite comple-
tamente guarite o corrette.

e IPERTENSIONE ARTERIOSA
Sono esclus! | soggett] con Ipertensione artertosa
non tn adeguate controllo farmacologico o con
danni dbrgano. Possondo essere accettat] sogget-

11 ipertest in trattamento farmacologlco previa
valutazione clinbca complessiva.

MALATTIE ORGAMNICHE
DEL SISTEMA NERVOS0 CENTRALE
Sono esclusl tuttl 1 soggettl.

o TRAPIANTO DI ORGAMNO S0LIDO, DI CSE
Sono esclusd tuttl 1 soggettl che hanno doevato 1
traplanto.

o DIATES| EMORRAGICHE, COAGULOPATIE
Sono esclues 1 soggettl con tendenza anomala
allemorragia, o con diagnost di coagubopatts su
hiase congenita o aoquisita.

©) eriessia

Sono esclus sopgettt con diagnos! di epllessia in
trattamento antl-comvulstvante, o con storta di-
nica di crisl lpotimbche e comulsive. Possono
essere accetiall soggett! con pregresse convul-
slond febbrill infantili o forme di eptlessia per le
quall sono trascorst 3 anmd dalla cessazione della
terapla antl-convelsivante senza ricadute.

@AFFHIBHI GASTROINTESTIMALI,
EPATICHE, URDGENITALI, EMATOLOGICHE,
IMMUNOLOGICHE, REMALI, METABOLICHE
0 RESPIRATORIE
Sono esclust 1 soggett) affett! da tall affeziont in
forma attiva, cromdca, recidivante o che abblano
permanent! dannt diorgano causat! dalle affezio-
il indicate. Possono essere accettatl portator!
eterozigot] di trait beta o alfa talassemico secon-
do 1 criterd definitl nelTAllegato IV,

D oueere
Sono esclust soggettl In trattamento con nsull-
na. Possono essere accettat soggettl con diabete
compensata, che non richiede trattamento tnsu-
limico.

AMAFILASSI
Sono esclust dalla donazone | soggett] con una
documentata storla di anafilasl.

A.2 Criteri di esclusione permanente del donatore di sangue ed emocomponenti (a protezione della salute del ricevente|

© maLatiE INFETTIVE
Epatite B, e C, Inferione da HIV; Infezio-
ne da HTLV IVII; Malattla di Chages o Tripano-
somiasl amertcana; Babestosl; Lebbra Kala Azar
(Leshmaniogl viscerale]; Sifilade; Febbre O cro-
nlca.

G ENCEFALOPATIA SPONGIFORME (TSE|
M& LATTIA DI CREUTZFELD - JAKOB
YARIANTE DELLA MALATTIA
DI CREUTZFELDT - JAKOB
Sono permanentemente esclusl:
« 1 soggett che hanno rlcevuio traplanto di cor-
nea, sclera o dura madre, o che sono statl trat-
tatt con estrattl della ghiandola pituttaria, o con

antecedent! medict o famillart che comportano
un risciio di contrarre TSE (demenza a rapida
progressione, malattle neurologiche degenerati-
ve comprese le patologle di origine sconoscluta);
*1snggemdazlﬂnmsuggmnﬂtop:ép1ﬁdlsel
mest cumulattl ned regno Unito nel pertodo
1980-199a;

« | soggett] che hanno sublio intervento chirurg-
i i trasfusione o somministrazione di emode-
rivati mel regno Unito dal 1980 &l 199

e ASSUNZIONE DI SO5TANZE
FARMACOLOGICHE
Sono esclusl | soggett] con uso attuale o pregres-
50 non prescritto di sostanze farmacologiche o

principl attivi, comprese sostanze stupefacentl,
steroddl od ormonl a scopo di ativit sportive,
per via intramuscolare {IM}, endovencsa (EV) o
tramite strumentl In grado di trasmettere malat-
tie infetitve.

) xenoTRAPIANTI
Tuttt 1 soggettl che hanno rceveto uno XEno-
traplanto. Mon st applica allutilizzo di preparat!
osselftissutall di origine animale all auto-
rizzatl e, laddove & previsto, certificat! esenti da
BSE, da parte delle autorita competentl

o COMPORTAMENTO SESSUALE
Sono esclust | soggettt 1] cul comportamento ses-
suale abltuale € refterato (promiscultd, cocasho-
nalita, sessuall con scambio di denara

o droga) 1 espone ad elevato rischio di contrarre
makattle infettive trasmissibill con 1 sangue.

e ALCOLISMO CRONICO
Tttt 1 soggettl.

o PRESEMZA DI ANTICORPI IRREGOLAR]
ITEST DI COOMBS DIRETTO E INDIRETTO
POSITIVO)

Somo esclust dalla donazione 1 soggett! con test
confermato posttive.
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&. FOSSIEILITA DI CHIEDEEE CHEARIMENTI

Il donatore dave porme iberaments domands in qealunguae fasa
dalla procedura 2l medico o al parsonale & supporto.

5 potranno dhiedere brochurs informative per approfondine spea-
fid temi ancha in fase post donaziona.

7.IL OMATORE FUMO RINUNCIARE ALLA DRONAT IFHE

O IN¥1ARLA.
Il donatore, dopo la selezions dal madicos, puwd rnanclare in gua-
lsngua momanto dells procedura alla donariona chiedendo di in-
temomparia a suo insindacabile giudina.
Put altresl, per quamhs mberwrto idonso dal medico selesiorators,
chiwdara di Amviare l2 donesone ad altra data.

8. DOIUNICATIONI AL HOMATORE

Diopo la donariona, qualora i test effethuatl mattono in evdenza
sevanbuali patologia, il donatoes sard Infoermato ta

@ risarvatamsnta. nal rispatto dalle norme dalla privacy, dal Sarvi-
rio Trasfusiorala o dall'AVIS di appartenanza.

La comumicariong pud avwening tramite telafonata o tramite la con-
wocariong del donatore presso la sede A5 i appartenancza.
Saguira la consegna dal refert con ewventesll comanicaziorl
psr Il medico di famiglia.

. DOMUNMCATION] ALLA SERNIZID TRASFUSEINALE

O ALLA SEDE EVIS
E necassario ed ETROD chail donators comunichi tempestivamants,
2i firi dellz tutela dedla salute dal parkent, svenbuali patalogia in-
sorte subito dopo la denariona, con particolans rifeimento 2 quslle
inzore ned giomi immedistaments dopo by donasono.
Mol malattie infettive trasmisibili sttraverso la trashusione del
=ngua o degh emocomponant [Epett, AIDE, Mononudeosi, Wast
Mhila Vinus, fika Yirus, oic) potrebbero essere gid presents nal domna-
tore in faze predinica ed asintomatica al momento delly dona@one
=d essang imreoe tresmesse Al ricevents con la tresfusione dell'e-
mocompanants donato.
#Amcha by comparsa di febbew, andhe di non chiaza natura, il giomo
dopo la donasions wa comunicata alla seda AVS di appartenenea
cha si fara canico di allertarn il 3ersizic Trsfusionala 2l fina di bloc-
cara Funita donata

19



Ie cez2 che dew zapere
T o deemtan

O perdEs 4 anpe
0 UTILE T ATIONE COMPOMENTI EMATICHE DIVERSA
DALLA TRASFUSIHE
E possibila cha alcuna componenti dal sangua donato possano as-
sang utlizzate por uso diverso dal trasfusionale, per esempio 2l fina
i eseguire controlli dil gueality o par ricerche sdentficha.

ALCUNI CONSIGLI DA METTERE IN PRATICA PRIMA E DOPO
LA DONAZMNE PER EVITARE INCONVENIENT] 0 MALESSERI

PRI A

1. EEmedars dl indoesare indument onal @ comodl (socooms stare
soeaiatl sully polirona) ed avere manicha cha sl possono rimbooane:
TENIA troppa il bracd o,

2E il diglumo completo da almeno te om. E amemesso un
caffié non mofto aucchesabo. La sam & lizrto un
= " pinm:hi'-;dm'lq Fa-
s ncan risconizzes valon aksztl neghl &=ami di controllo.

COFD

1L Asskcurates cha il ootona, benuta ben forma, funga siouramenia da
tmpone; & e ancor qualche gooda di sngue, ftornate in b
preliev per Il necessmaric inkervants &d evitamn |a formaz ona di ema-
fomL

2. Comtrollzbe cha gl Indumanti mon delermining  compressicns a
morvie dal punto di peeliersn. Slacriate per qualche minuis mlisto
cirfiura (sa oppo sirett], espeeraio maglo.

3. Evitaba di il bracdo: psr gualche minuto dopo b donasone
adevitzrs 3 i esTabomi

4. Mon sostEie farmil in sublno Fwardonabo, ma b
meﬂdﬁmm mdm
timie (perdita di cosckenga tanstoia da ipolensons].

5. Fabe oolazione sedutl, non bewete aloolic ma miclt] Bguidl andhe a
pasto duranis la giomata, consumandie: dbl fadimente digeribill par
mﬁ:ﬁulnpﬂnﬂ wolamby (volumse dal sangue nell borrents

6. Mon fumaiat Almeno per un o

T Mon b o il braiocio dhe & staio utilirzaio il
P e e I
tomi o iaperiure della breoda.

8. Mella giormata dalla donazions ewilate: attivits fisdhe Intenss, ko
faticoe, attivits sporthes, lunghl viaggl in auto; In esiate evitate di
esporv al sole e di ferw il bagno nells ore pin czlda.

Fararn Resporrobils I Dirertiore ST
LI S LI [r. Ciowannd Serazas
b AT O AT DR HETT KTV

-
-+
-
-
*
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Informazioni su HIV elaborate da CNS

emanate con decreto pubblicato 8 marzo
2018

Materiale informativo-educativ relatvo al ischio i infezone da HIV con indiioni
Sulldisponiblie de e HTV preso trutture sunitarie diverse daiservi trasfusional

[ AINVITIAMO A LEGGERE PRIMA D DONARE! imerorre dal mommenlo del Tnfezone ol posizzazione e

{est di aboratorio)

L Jetura attena el peeseote materale informativo, nel swo Durant queso peiod s b e megalvo
eresse ¢ nell'meresse et pnenly e permeterd o persona e ¢ quindl gié in gado i tsmerer
fispondete 1 modo CONSAPENOLE E RESPONSABILE |'nfezione

e domande del QUESTIONARIO che fe vem

’\

sonminstalo pima della s donazion Lt chiedamo, peranto di nispandere i modo consapevole e

sane. In
ool o donone e s e e el Pespomble af qestonan predonaoe ¢ gl

riconosesse 10 000 el comportument & isch

£458 S0 estinata
| i o di epdemologl . nfoman e precedenemente st b raccomandiamo 1 sotoporsi

altest per PV i un lle: oo e et

Eumopy stanmo- Amergendo lcune ineziont Sessunlmente
Mot 0 qust, putcoae v asame (K dedae

vinas responsabile dell' AIDS)

Sebbene i el |'icidenza del'ifeziong da HTV a n enta

o ¢

10 costante diminezione, ognl Anno nove didgnost Vengono . T
i vt o consulare 1 sito web el Minfstern delly Saute
ancors regisrate con maggiore chdenza el papolutionf 4 (i s e
s, ¢io¢ I persone che s espongono & comportamenti ‘
rschio, sopratuno nell fuseia d'ch compress ra 35 ¢ 50 HOME < LANOSTRA SALUTE »

ann fone Centr operativ ALDS, CoAdlS ENCICLOPEDIASALUTE 4 INFEZION

SESSUALMENTE TRASMESSE = HIVE AIDS

A risssone sestae appresenc o mocale princiale i

difusione del'HIV in tla nolr, i parte inifcaiv d ‘

V1 UPOVErd Infonmazaont Gettiagisate

fIV postiva, quando ¢ et fomatt came ! T

ORISOBG S000IS trdivan

i fse avanzita ) malata; 0uesto Db aceadere perché e



Servizi di Immunoe matologia e
Medicina Trasfusionale

QUESTIONARIO

WEST NILE VIRUS ED ALTRE ‘\VIS

MALATTIE TRASMISSIBILI

QuAMI7
Fey. 00O
del 030282015

Cognome e name

Matoda il

Ha soggiornato nell’ultime mese, anche solo per una notte nelle seguenti aree:

Frovincia di
Provincia di
Prowvincia di
FProwvincia di
Frovincia di
Provincia di
Prowvincia di
Frovincia di

Isracle

Cremona
Lodi

Pavia

Reggio Emilia
Modena
Ferrara
Brescia
Milano

Brasile, Vanuatu, Isole Solomon, Nuova Caledonia
Stati Uniti d"America f Canada

L NO

1 ST




PARTEE

INFORMATIVA E CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
RELATIVI ALLA DONAZIONE DI SANGUE

Ai sensi del “Codice in materia di protezione dei dati personal™ (Codice), La informiameo che 1 Suoi
dati persomali, anche sensibih, saranno wvhlzzabh esclusivamente per finalita samitane volte alla
valutazione dell’idoneita alla donazione di sangue ed emocomponenti e per 1'adempimento degh
obblighi di legge. In particolare 1l servizio trasfusionale esegne sul campione di sangue 1 test
prescniti dalla legge, inclusi 1 test per HIV, o alin test per la sicurezza della donazione di sangue
introdotti I rapportc a specifiche esigerlze o a specifiche sitnaziom epidemuclogiche. e La
informera sugli esifi deghi stessi.

Ove 1 suoi dati saranno utilizzati per studi e ricerche finalizzate alla tutela della suva salute, di terzi o
della collettivita in campo medico, biomedico ed epidemiclogico, anche in relazione all’eventoale
trasferimento del materiale donato e dei relativi dati ad altre struttore sanitarie, enfi o istitnzion: di
ricerca, Le verra fornita specifica informativa per 1'acquisizione del relativo consenso al trattamento
dei dati.

L'indicazione del nome, data di nascita, indmizzo, recapiti telefonici & necessaria per la Sua
rintracciabilita. L'indinzzo e mail e facoltative e puo essere otihzzato per ricontattarla o imaarle
altre communicaziom rignardanti la donazione.

Il trattamento dei dati sara svolto in forma cartacea o elettronica. con adozione delle misure di
sicurezza previste dalla legge.

I suoi dati personali non saranno diffisi.

I suoa dabi saranno commumicati esclosivamente nei casi e nei modi mndicats dalla legge e da
regolamenti ai soggetti previsti, in particolare, in attuazione della normativa sulle malattie infettrve
trasmussibili.

Lei puo mn ogm momento esercitare 1 diritti di cw all’art. 7 del Codice (accesso, integrazione,
opposizicne per motivi legittin) rivolgendosi al personale indicato dal suo servizio trasfosionale.

[1 mancato consenso al trattamento dei suoi dati comportera 1 esclusione dalla donazione di sangue
ed emocomponent:.

I1 Titolare del trattamento & . (indicare soggetto titolare a1 sensi dell’art. 28 Del Codice — estrenm
identificativi)

[1 Responsabile del trattamento & .. ... (indicare soggetto responsabile, ove designato, ai sensi
dell’articolo 29 del Codice)



PARTE C

CONSENSO INFORMATO ALLA DONAZIONE DI S5ANGUE  INTERO,
EMOCOMPONENTI MEDIANTE AFERESIL, CELLULE STAMINALI PERIFERICHE

IV1a sottoscritto/a

Nato/a a: il:

Codice fiscale

dichiara di

- aver preso visione del materiale mformativo e di averne compreso 1l sigmificato;

-aver nisposto in manmiera veritiera al questionario anammestico, essendo stato comettamente
informato sul sigmificate delle domande in esso contenute;

- essere consapevole che le informazom formite sul pmpnn:u stato di salute e sm propr stili di vita
costituiscono un elemento fondamentale per la propria sicurezza e per la sicurezza di chu ricevera il
sangue donato;

- aver oftenuto una spiegazione deftagliata e comprensibile sulla procedura di donazione
proposta;

- essere stato pesto i condizione di fare domande ed eventualmente di rifiutare 11 consenso;

- non aver donato nell'intervallo minimo di tempo previsto per la procedura di donazione proposta;
- sottoporst volontanamente alla donazione e che nelle 24 ore successive non svolgera aftivita o
hobby rischios1.

Data Fima del/della donatore/donatrice

Medico/operatore sanitanio che ha raccolto il consenso:



452016 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 119/89

DIRETTIVE

DIRETTIVA (UE) 2016/680 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 27 aprile 2016

relativa alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali da parte

delle autorita competenti a fini di prevenzione, indagine, accertamento e perseguimento di reati o

esecuzione di sanzioni penali, nonche alla libera circolazione di tali dati e che abroga la decisione
quadro 2008/977|GAl del Consiglio

IL PARLAMENTO EUROPEQ E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare Iarticolo 16, paragrafo 2,
vista la proposta della Commissione europea,

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali,

visto il parere del Comitato delle regioni ('),

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (%),

considerando quanto segue:
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Nuova Informativa Privacy

INFORMAZICOMN| SULTRATTAMENTD DEI D TI

GEro DONATORE,

Cesider@mo infommarti che i dati pesomeli da te fomiti forme mnno cesetto di tetEme Mo nel Epeto
delb nonmativa sop@ richamat & degliobblighidi rse rvatezza cuid tenum FassocBzione.

I dati carari:

a) tetatiin modo keito, cometto & tAsparme neiconfrontide F itz essato;

b| meceolti perfimlid dete mirate, esplicite & ke ittime;

] adegLati, pe rtineti e limitatia quEmo necessana s pettaall fimlitE perk qualisons tatati;

d] esattie, s& necessanio, aERomati;

&) comsenati in ure forme che commens Fidentficazione deeli inte mssati per un amco di tempo non
superiom alcorseguimento delke firalid parke qualisono tatati;

) tretati in manie = da es@ntie un'ades B8 sk ukzza deidati pesomali.

Titokbridel trata memta

Titcbme del tEtaments dei dati pesomalianche particoln in fommato caraces & informatico & FavIS
Comurak di FABLEa - AssocBzione Violbman imlanide |sanewe, consede ksmk a FgUs, inw @ VITTORID
EMANUELE QRLAMDD n. 158, nelB persoma del Pesident: & keak mppesem@Eme pro t2mpoe Dott.
Faolo Rocclezo, Tel +39 0832 6237 22- Fax+39 0932 6238 2-email: preside ed @8y 5 EE LGS it

Titcb e dal tetamento dei dati persomalianche particobri (eEtviallosEtodisalute & genetic imse nti
sul SEterma Gestiorak EMONET @ seeuito di dorgzione € a5k 7 di Fagwsa mele pemoma del Direttae
Genemk delfA5P 7 [DASOESG/11558 DEL 0,02/ A0 6)

. Resporsabilidal tretta me mo deidati particobri

Il Fresporsabik del tmtEmento dei dati pesomeli @ anche particcln inemnti o sEto di salute, k
preferree sesswml, Forgine mzziek o etnica, i dati genetici dei doreton € B Femsom@ Respomabik
delfawE Comuma k di FEE sa Dott. Pietm Bonomo - email: dikzione @ay EEELES. it

Il Respomsabike del tetEmemo dati pesomali anche particoln [mBtiialio stE1o di salute & senetici)
imseriti sul SEtem@ Gestiorake EMONET € il Dirttore dela LUOC SIMT delf25F7 Fagwsa dott. Giowanni
Gamezo [DASOESGM155E DEL 04,0220 6]

. Resporsabile dellb protezione deidati (DPO)

Il Data Protection Gfficeré il Dott Bome nico Amzzo, domiiliato in Pazza Duomo 45 87100 Fagwsa, e mail:
dome nico.amzzo@innowvazionesn.com, cel| 333 68 65530,

Firalid de| trata me o

Trattemo itucidati persomaliaree afici, tekfonicl, email, foto, et par

INFORMAZIONI SULTRATTAMENTD DEI DA TI

3a)
- Borverti alfassociBzione e swolBem® Bli adempimenti peysti da keei, mpoBmenti, nome
ciilstiche, asscumthe e dalle nommativa comuniara.
- comeocarti e AntmAcc@rtia mezzo telefonico, e-mail, 5ME awomatico di confenma prnotazions,
Shis automaticodi Ypmmemara® ala domazione, posta odimania & attd mezzi
- Mdentficartianche apponendo k etichette sulle powette = sulk sacche
3b)

- asseErErtik benemeree inquelid didostoe

- pubblicae e gestie immagini filmeti, eBtiialf ime essato e keate esclsiva mente alk attivid
Btitieiorali de P AssocBzione come pevEte dallo stetuto, anche perlb malezazione dimaterak
imformmatho, div uleathio [anche attEveso meBte penodiche efosito web).

- pubblicar sulsito de lFAssociBzione e suisoc @l netwaork [Face book, Twitter, etc. | immagini, filmati
e imformazioni e Bthe alfIme mssato & kgate escsameme alk atti i Btiteioma i,

- imviBm comuniazionie news ktter @nche con modalits awtomstEzate] rBtivame e ag lia mbiti in
cuifAssocEzion: opeE

- monitorame b soddisfazione deidorator in moda lis anonima

Far b 118 demtificazion: univoca tiassee nEBmo un nume m de ntficatho (Cal).

Trattama i tuoidati prsorali particokb ri [(MEwEManti lbsEta disalotz) informatocaracen e foelttonico
per
3c)
- quelfiarticome domator pericdico
- Eestie B Accola disangue imeme die mocompone ntitemite de ntificaz ione di prowette & sacche
- imerie idati persomali paticolEn in EMOMET B cui titoBriE Amane incapoalfase? diregsa e
FAvE & un ms porsabik estema.
- comsegrEm i efertibevimoudietEments a te 0@ pesome da te dekgata persontto
- imporam il database di EMOMNET suapposito softwam peroonvocam idometon, eBboam idati,
produme stEtEtche sulb mEccolE
- comeram idatisuckoud il cuidominio é Yporakavs. it neite mini pevstidall kege
- monitoremo eventuali mazioni indesidemte allb domezione anche temite tekcamem a cicuito
imtemo posta insak salBsso

mettere @ deposeione del doretor i mferti on line, wEibili sok alfinemssato, tamit:

assegrazione dilDe password

- imame il mferto dieimk via mail con fie cip@to accessibie tEmite password  comeEmERE
se pa@tEme me all'ime essato (cfr. DPCM de | 08/08,/200 3)

- impiegam apposi| applicazion: WEEe &FF “Forak AvE FEELEAY, peroomentie B penoBzion:

on line dell domezione, B compiBzion: on line del questior@no aemnestico, il flievo delB

sodd Efazione, atc.




INFORMAZION] SULTRATTAMENTD DEI DATI —

3, Modalits de trats me nto

| tuoi dati pe momaliaee mfi, tekfonic, & mail, samnno tetati da soeeettia utorezatide IF 415 di Fepsa
[medici, infarmien, seeetane & da espomsabilieste mi alfinte mode e sede opemtiva de IF AvE Comurak
di FagLEa o, quBkom@ fosse nNecessanc, pesso i soeeetti msporsabili estami in ottempsEEa 3 quEt
prevEtodalfan 20 GOPR 20167 674,

Le modalid pertisodeidati pesomalidicuisopm sona:

tekfonici, sMs manweli= avtomatizati, e mail, posta, strume ntie kttonicivoltia memonzzar, Bestie &
tRsmetter® idati stessi, con Possenvarea dicgni meum caute Btiva, che ne eammtica Bskumzzae b
reenatezza.

| tuoidati persomalian: he particob risamnno tatatida autorezati delfAvisdi Fee s [med i, infemied e
da ms porsa bili este mi)

- EestRmdoe comsenvanda incarts B clina informato catacecyinformatico idati mBtiialosato
disalute delfassoigto perLs QUALIFICAZ IO NE deslias pimntidoraton e deidoraton pensdici.
restando e comsenando in formato caraceo (@lfintemao di buste comserate in luoshichisia
chive] e imformatico [EMONET) il questions io pe-dorezione a seauitodiy sione del medico
restEndo & comsenanda, in formeto caraceo [@lFimte mo di buste corsenate inlusehichisia
chaye] e imformatico [EMONET), i rEulatidels vEiB pre - domzione esee it dal medico
gestendo ke prwette e ke sacche dentificate con il tuoi ferimentiche, a fine dorezione, samnno
trsportate presso il 5 1MT di FEeEa ASPT .

Trattanda i dati ime ritisu EMEONET dalle Persora Fesposabik (in qualid di msporsabik sstemo
nomirgto dalf AsF 7 di Fagsa) o da persomak da luidesigetosecondo ke specifiche dsposeioni
definite nells nomira.

FebBbomndo i dati pesomeli & particolbn estmendoli dal database di EMONET ai fini dela
ottimezazione dele comvocazione, del melomrmento delfeffiierea & dele pmdweione di
statstiche.

Comservandaincloud, sitoalf ime made I8 comunitd Euopea, idati pesomalianche particolr
cando b possibilitd al doratom che b espresso es plicito corse mo divswalEzam il mfertoonline,
cando b possibilitd al doratom che Fa scaniato k applcazioni WEE e APP *forak Avis feeus” di
prencta ke B domezions, compilare on 1ine i questizario shavmestico, ete. Seconda Fartd nll del
GDFR FE@lBzion: delfapplicazion: WEE & APP "PoMak AVIS FEBWSA" necessia diuncoms: o
specificache comsite in ue *manifestzions divaloms libem, specifica, informata & inequivacabik
dellinte essatce” a @l fine siim'@ ale coms ulazion: & apprwazion: delb apposita policy prima di
scancam fapplicazione sul pmpno d i pos ithea imfommaticoo.

| tratta me it sono tutti monito=ti ne | ee st deitats me i

INFORMAZION] SULTRATTAMENTS DEI DATI —

&, Natura obbligatorie o facolativa delconfe rime mto deidatie corsegueree diuneventuale rifivto

L3 retur delconferme mo deidatis obbligatora perk fialid preyit: al pprErfo &) e %) e coincidom
con i CONSENS| ai punti a), b), ). Il lbm manato confeimentofcomsemso sule incompatibile con
Feereione alf Assoczione, con B prsecieione de| @pporto Assoc Btivo e con b quelifica didoretor per
FimpossibiliE disvolimemodelle procedur prybts ex base, || confe ime o deidati paroralida parte
def Ime mssato & facolativo per ke firliE pryEte ai pareafi 3], 34] che coincidono con i CONSERG | 8
purtid], ], f1, 8], hl, il & non peclude Fadesione del ime mssatoalf assoc@zione.

7. Destie@rideidati

Limiata mems aidati necessan perfes pleame o dei s petthi compiti, potrnno v nire a concscenea dei
tuoidati pesomeliises uentisoagettio catenons disceaetti
Fis porsa bili inte mide | tatta me nto, PO, amminstator disstema, pemom ke dipende e 415,
colebomton & pemorek medio sani@no, pemomk imfermierstioo nelfambio dei eBthi
incanc hi e autorezaz ioni
Corsuknti informatici, corsuknti qualiE e privacy autorzzati in qualitd di espomsabili estami,
fomitor di se i inclowd incancaticome es porsa bili este mi,
cmeani di controll [compresi stituto dice tifiazione, valutaton reziomliac rd its me o, soc ket
clierti S1MT]
AI5 prwinciale, meiorEk & rEziorEk neitermini prescntti dalio statuto deF AssocBzione
comelidirttii, icolkaidei PROBIVIR dell suddett: Assoigzioni

| destirmandei tuoi dati pesoma i potmnno essem:
Pasorak del5IMT di Feewsa, il persome ke del labomtono de ¥ A5 P 7 difae 53
Stutture sani@ne, altr Serei TRsfsoml ed Enti ospedalier, assoczioni coimealti in virtd di
comereioniefokegie meoBmenti.
L'&v15 pmwinciak, meiomek & mziorek neitemini pres:rttida o sBtuto de lF AssociBzione
Fomitare di sendEiincloud incancati come ®s pomsa bik estamo
Autoritd di Pubblica sk umzza & Sani@rie, Pubbliche & mminstazionie attdomani 5 pettivi pre posti
a werffiche e commlli inemmti b mpobriE desli adempimenti di keee di pertinerea dels
trsfisione disamewe;
tutti i soeeetticui b facold diaccessoa @lidatié iconosciuv infora di prowyedimenti nommativi;
Vamd richiesto specifico ed esprsso comemso quBkR sidovessem tRtER dati perfimiiE diverss da
quelle spacificate nell prsemts informatia o siverficasse B necessid di uma comunicazione didatia
soeReftiteRi nones pressamente indicati.
| dati persorali non vereona inakun caso diffusi, con @k temine imte ndendosi il dame concscerea in
quBlunque madoa sceeetti indetemmiratiad ecceziane delk immaginie ifilmati prey 5tidalk firelid 3.4
34].
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INFQRMAZION| SULTRATTAMENTD DEI DATI .

Trasferimentodeidati

Il TitoBre del tet@memo non tmsfers i tuoi dati pesonalia un paese teE0 0 ad uE oRankzzazion:
imemaziora k.

Tempidicomseruaz ione

Tisegralamo che, nel mpetto dei principidi lkeits, limimzione delk fire lig @ minimezazione deidati, ai
serGidelian. 5 GDPR 20067679, prvio il Tud comsemso libem ed esplicita, &5 pesso inapposito mod uio
‘manifestazione del comsemso®, i tuoi dati pasomeli samnno comserati par il perodo di tempo non
suparioe a quella necessania per il comseguimento dell firlid per k qualisono @ocolti @ tatati. In
partcolbm i dati pesomali particoln per 20anni, i documenti amminst@tii & comabili per10 anni, i
documenti et alk mestmzions del Sktema Gestione QueliE per10anni, i documenti associativi
imemi pari0annidall cessazione del @pporto assoc Btho.

categorie particoBrididati persorali

Aisersideglianicoli 7 & 9 del RagoBmenta LUE n. 20167679, sonosoaeettia comeso esplicitos libem,
ma nifes@to in forma scnta sul module Yma nifeszione delcomsemse®, idati qualificabilicome “ratesons
partiolri di dati persora i & cioé queidatiche rivelano “arinine rozziole o e thiee, e gpinion? palithe, fe
convinzion! reiiniose o fiosafiche, oltpporensnze saderale, noncheé oo & geneticl, do & Nometrici e s o
ientifeare i modo wnivoea one persae fisoo, def ety ol selur o ol Wi sessiele o
eil'avien mvmen i se ssoele delle persone™.

Essterea diun processodeckions k automatiezato

LI'Assoc@zione non adota akun pmcesso decsiorek auomatezato, compresa B profibzions, dicui
alfarticok 22, pameEfil e 4, del RepoBme Mo UE n. 679,201 6.

Diritti di accesso de |F inte ressato

nell 18 quali diinteessato, Maiidintidi cuialfart. 15 GDPRe prcsaments:

ottenem B confierma delles 5terea o mano didati pa momaliche tifg e rano, anche s& nonancom
mBEtEt), & B bmoomunicazione informe inte ligibik;
otte e lindicazione:

« dellongine deidati p2eomli;

o delk firalid & modaliE del tates memo;

« delb loeica applicata incasoditmtE memto efettiato con lawsiiodi strume atie e ttmonic;

« desliestemi de ntificativideltitole, dei msporsabilie del oPo;

+ deiscgeettiodelk caterone discegettiaiqualiidati pesome i possono essem comunicati

« delpenododi comsenvazione (ove possibik)

INFQRMAZION| SULTRATTAMENTD DEI DA TI .

13, altridiritti de IFime ressato

Potmi, inquekEsi mome nto, ese miE e 1idintti:

3] b mttifica e Fapgiomamento deidati pe somali

bl B cancelbzion: & B tesfonmezione in forme anonime o il blocco dei dati tattati in viokzione di
kegee, comprsiquellidicui noné necessaria b come nazione in e Bzione agliscopi periqualisom
st mceoli osweessivaments tetEti

] b limiazione del tate me moche ti g na;

d] Fopposiione altetEmento pe rmatiyi keitimi;

&] b richiesta di portabiltd deidati;

fi b mvoa del comerso, ove peybto: B evoca del corserso non preidia B leei del
tatEmento basal sulcome mo conferito prima dele meoca;

g] il mchmo allautorits di commollo [Samnte per B protezions dei dati pesomali con sede in Pazza
Momtecitorioa Roma).

I diritti dicui sopr potranno esse e ese witaticon richiesta volta se rea formaliE o tamite B compil:z e
del modulo PR3 [messo @ dEposeione in seemters] dalfintemssato al Tiokme (=il
pesidewamaysEEEa.if] anche tmmite | DPO [email domenic.amzzoE innovazionesd.com)
meokendosi ale seemtera VIS, |l titob e, anche tamite il DPO, fomid alf ime mssato stesso donea
rEContm 5erea nEmo.

Inoftre Fimemssato che imende farvakrm i pmopr dirtti pud dirtamems compibie & far eeapiae
fappas to moduks cors ule bike & scancabik dalsito delGamnte peri Privacy [www.ea@nte privacy. it).
Infine & richiesta, meolta al Tiokr, potd esse® tasmesa anche medi Bt ke mocomanatE, ta mie
PEC [awE @R 5a @ key pac. if] o poste & kttmnica (2 mail: assocBzione @avEEELE]. it].

Il melamo allautoritd di comtmllo pud essem proposta secondo ke Btneioni e compiendo il modelia
pubblicato nel sito delsamnte; https:/fwww.sa @ nbe privacy. it, Bl Gtreioni= il mode ko possono essem
nic hiesti all seemte i@ dalf avis Ccomure ke di FaELEa.

U'eknco ageiomato dei esporsabili e degli autorzzati al tetmme nto € cstodito presso b sede keak
delf&vis comurelke di FagLsa.



MANIFESTAZIMNE DEL CONSENSD
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COMUNALE D RADUSA | cyierions dei dati n 6702018 - A T sgbies del [ L DOLN01E)

I sotinscotto CAT O maschia [0 Empvins
Talafoni- abitarions: cellulare Laworo
Posta eletironica: Codics Bucala:

Avendo letio miegralments o comprese il documents “Infermarieni sul trattaments dei das™ (da om
imformaziend) afis0 nella sedes S AVEE Coomnale di Ragesa & pubblicate sal sito web: wanwavimagesa it
riguardants il tattamento dei datl peesomali (anche particolard)

Sl NO
) esprinss il consanso affincha I Asd: Commmale & Ragess, anche ramie impdsgo di O O
disposithvi informaici (PC, Tablet, Smartphone]), acquisisca @ inserisca nel Sistenx
Gostiomale EMONET  archivi, sn CLOUD com domimio “donatoriais. it™ ¢ m support
cartaced prease i propri archivi, i dat parsonali, anchs particolerd, rignardamt lo stato
di sakate, per lo Gnalits correlame alls dozarions di sangne & di emocomponsat, con ke
mvodalitd @ med linit ilbestrati nel documsato fqfermeziont

b} asprins il comsenso afmchs I Avi: Coomnale di Bxgesa ta § dad persenali anche | [ O
particolari relarivi allo stato di salte, par ke fimalits comralate alla donaxions di sangue
o di emeocomponenti, com mern olofrozdcd ai Bni stabstici ¢ di comvocaricns alls
denaricos, con ke modalith & med lineits dlbestrati mel documemso fyformaziend

¢} msprins i comsemno affmches T Asds Comunale di Ragnaa possa utilizrams 1a chiseat (| |
misfonica, 1'invio di SMSSmail miomatici di conferna premotazions & di promemoris
alla denazione, i fni della coovoraricns alla donazxione.

d} exprima il consanso afincks A Conmnales di Ragua possa fviammi v e-maila | [ O
remdarnyd dispoadbile on ling, in area riservata o accessibile con ID & passwanond, O refarte
redanto dalTASP 7 di Ragnsa, conenemts gl esit degli ssami & hbomterio ofermati
mn occaicne dall'ukiea proventarions.

&} siprima il conssnso afinchs [Avh Comuzale di Fagusa possa mviamnl v pssa | O O
ordinaria il referte redathe dalTASP 7 & Famnsa contenents gh esitl degli esamyd di
aborztorio sttt in cccasione dell nltica preventarions.

f) wprms il consense affinché FAsdk Comenele di Ragua posa pestie ke O O
benemerenre dande pebblica conosceaea del mic pominative, in occaicos di

carinyomin pubblichs «d alire nivixthee, come ad esampio, b prapviarions dei donatori
banamierti

g) esprime il consanes afinchs UAvh Comusmale di Raguea possa pubblicare ¢ geatie | [ O
memagini & Slmat relthi all'intersssato 8 e sechshacsote alle attie
mtimziomb dell”Associazione come previste dalla Stauto, per la realizzarione di
maeriale informative & divolgatvo.

b} ssprime i consenso affmchd I'Awis Comumals di Ragusa possa pubblicars wal sits | [ (|
web mww. avisregesa it o sul social nersork (Facehook, Twitter, @ic.) mmagin, Shmat
o informarioni mon di camatkere sanmitarie, melytve all'Intersasate o logate
wechsivarenie alle aftivita httterionali dell’ Associazions.

f) sprmos O consense affincks [Avis Commnmale & Ragnsa podsa fmdam emal | [0 O
comumicazioni, newsletter @ riviste periodiche come il “Metiziatic Aods Tblsa™ ehitive
agli ambiti & alle aftivith Kttmzionali in cui opsra |" Associazions anche Bnalirzate al
moadterxggic sulla soddisfariones del donatore.

Data Firma dd DONATORE o del' ASFIRANTE DONATORE.
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PARTE &

1) MATFRTALF NFORMATTVO PER 1A DIONATIONE ALLOCFNICA DI SANGUE
CORDONALF

1 semgoe contemibo nel cordone ombsilicale (300 @ moooito al momente del pario. mporssenta oo
mrazios2 sargente 4 mllule sovvali enopoistichs, quells smwwe cellole che somo contemite nel
wngos parifeico o ol midollo ossec o che wood capacd di peneraoe ko cellvls dal szngme (obul
rossi, globuoli ancks & pizeinng).

1 sargne cordomaie Pt essers niilissado, coms il midollo owen & le calnle stapsnali dal samgne
pariforico, per effettore il tapianto in parient affed da owin mlattie ematclogichs: (leucamie,
bnfors] & da malatte genetichs qeali ad esarpic Uznerniz medtamansa o Borbo di Coolay.

1 500 accolin al momerdo dal pario viene consereaio presso mna Banca ira di S0, che ha
come oo chietive prordaro comsnare le it che sono donade © rispomdono 2 precisi
m&malﬂ.p-mﬁspmhhptﬂmmﬁmmmnmmdum
Questa reziosa rwora porebbee sasese sottopost ad =n tmtamente weeapesice che dia loro um
male possibilng di guarigions.

Lo Hanche, cho opamnn nell ambdin del Sarvieie Sanitame Mariomle (SEN), clize che mocogiians o
comanas ke domwiosd solidsrktiche dol sangne cordomals, comserrams 5200 par weo dedicato,
cioé in it goed cad Dol ss0 pud eviem oilizvaio par 1o mwenten dells Grmiglia affetie da oo
paklog: combik con e callls stmomali sonopeietiche, oppurs el caso inooul oell'azobine delle

dalle Banche wepe alicmm onere economeics per i pasents o 1a s femiglis

La mocola & la conserasione dal manmme & 500, par mtw lo Gzalita suindicam, pota sasars
affotmia solo 2 fromie dells wofiecozione da parte Zua @ dol Soc parines, ome powdbiles, & ==
comansn nformate. L'mita, so cspomsdorts a megeicdti nocossami par potaria immdcgare a fmi
wopemtic, vem woitopoit »d ma seris & esanyd o mea dispondbdle per la selerions da parte &
Capiri di Trapiante faliani ed eserl Cmalors onita risult copspatibile con o pesients n atesa di
trapiante, |'enity sard rlysciat dalls Banca al Cenimo Trapisnti per quesio scopo.

1 500 & =n prodothe biologics di ofing meam ¢ pud pertamto tasmetors malattio infatttro qmal
I'epatite B, U'spatite C, FATDS @ la sdfifide olive ad alh posadbdli agenti nfetthnd Por tale mgions &
mmtunn:hnlnﬁﬂﬂu.n[mtﬂ' e posadbile, wi mndiate disponibili ad e collogeic ndhidmle
woeTaments M0 OOl B medico specizlista o con pemsconals samitario ademmiaments foomato,
che mcogiin la Sux stord clnice, guella del Suo parmer o quelly dells Vesse Bamighe. Le
chiedtamn & corspilan ™ appodin qeesbonamc, che coobene anche domende mulaive a2l
mmﬂamhm@mﬁmﬂﬁmﬁmmmhh
Hfiore di dschio copsportmentale poteredstmenie maplicado nells trasmissions di tali nfosioni T
mﬁrﬁmhthnﬂpi\mﬂhmﬂmnmﬂmhﬂ&mﬂnh:ﬂnﬂﬂdmﬂj
i al Soe di eschuders, al momento del i whamemns
ﬂmm-lacmﬂ:nm” & rinchin par Lai @ il S almnmmm?ﬂnlpmtaqmﬁlcmﬂm.m
cabetriche dovmanno In ogni caso eveans Thahdxe nell’ L'umm.mdn.l.]:l-.‘h:
Al fine & prantine ba tobkle sioorerrs del 500 & pecessario che Led acconsenta a sotbopor, al
momsann dal paro ¢ 2 distmz & 12 mesi dal parte stewso, ad m prelievo di samae per
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Talassemia endemica in Sicilia

REPUBBLICA ITALIATNA

GAZZETTAEY UFFICIALE

DELLA REGIONE SICILIATN A

PARTE PRIATA PAL O - VET IHNI;S 27 LUGLIO 2007 - o) pypprica i REGOLA IL VENERDI'

DECRETI ASSESSORIAILI

ASSESSORATO DELLA SANITAY
DECEETO 15 lugho 2007
Prescridione corretta ricerca portatore sano di talassemia.

IL DIRIGENTE GEMNERALE DELL'SPETTORATO REGIOMNALE SAMNITARIO

Yisto lo Statuto della Fegione;

Wista la legge n 833 del 23 dicembre 1978

Wisto il decreto 12 agosto 1997, pubblicato nella Gaszetta Uiftciale della Regione sicilana n 53 del
27 settembre 1997, parte prima, recante l'esenmione dalla partecipa=mione alla spesa samtana per le
prestaziom di laboratorio necessarne alla ricerca di portatore di talassernua,

Wist i decreto 11 dicembre 1997, pubblicato nella Cazzetta LEficiale della Fegione siciliana n. 4
del 24 gennaio 1998, parte prima, supplemento ordinanio, e successive modifiche ed integramoni,
recante l'elenco delle prestazioni di assistenza specialistica ambulatoniale, 1w cotnpresa la
diagnostica strumentale e di laboratorio, erogabih nell'ambito del servizio samtario regionale e
relative tariffe e la circolare esplicativa n. 946 del 2 febbraio 1998, pubblicata nella Gazzetta
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..2 per prevenire il tumore della
PROSTATA?

Allo stato attuale delle conoscenze scientifiche®, non &
previsto in Italiz uno screening organizzato di popolazio-
ne per la prostata, perché il dosaggio ematico del PSA
[antigens prostatioo specifioo) wtilizzato singolarmente
come test primario per individuare tumaori della prostata,
non ha dato esito sufficientement e pos itivo:

-3 fronte & una modesta riduzione della mortalits can-
orospecifica nell ordine g2l 20%

- il test pud condurre a un fako negativo & rassicurare a
torto chilo ha effettuato

- la sua positivita ha causato un elevato rischio di sovra
diagnosi & conssguente sowratrattamento con effeth
secondari negativi sulla vita guotidiana.

Cio mon toglie che la popolazions asintomatica, con un
rischio elevato legato all'eta (30-55 anni) e alla familiari-
ta per tumore della prostata, posss acces dere spontansa-
mente 3 uno screening individuale per la dagnosi preco-
o= tramite visita wrologica, dosaggio del PEA ed eventua-
le ecografiz prostatica.

In t3l senzo PAWIS provincizle di Raguss & FAzienda 53-
nitaria Provinciale di Ragusa hanno organizzato un per-
corso dinico-diagnosticn di prevenzions, incui il donato-
re AVIS Con una eta tra i S0 e i 6% anni 0 = 45 anni in
caso di familiarita pud ricevere gratutaments & senza
prescrizions medica, una visita urologica, dosaggio del
PsA ematico ed eventuale ecografia prostatica,

Il donatore pud avere accessn spontaneo tramite prenc-
tazione telefonica chiamando il numero Avis 0932
623722, La visita urologica sara effettuata presso la Uni-
ta Operativa di Urologia dell'Ospedale Civile di Ragusa,
diretta dal Dott. Francesoo Curto.

i Guida i carcihama dnld prossa GellATYY (A oochribnee Bailona ancalb g mndica)
Wi FOIS, oav GAL fForcpran Amockon of Urolbgy) ed 0I5 e AUARD (A Ueobg |
Ealon ) ed X00d, del” ARRA (dpenzh pae [ senw's sonbari nglbn all, Sal” ONF (Doensasana

i’ O dal a0 ieef Aggbmamaea S dasarmees df Sansn-
il sereaning da' cancro dalb proeasa, 200100

CHIAMA ADESSO

Numaerg Varde

(800050510

24 FURAT RARRTO IVIRTA OO K PASARRTI SR
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Screening tumore

MAMMELLA

donne di etd compresa tra i 50 - 69 anni

L'esame per lo screening del tumore della mammel-
la & |2 mammografia, ossia una radiografia del seno
effettusta con un mammaografo digitale spedfico.

L'esecuzione dell’zsame & =mplice & non comporta
ssposizioni 2 dosi di radizzioni significative, non &
doloroso & non presentz rischi per |a salute della
pazients.

Lz lettura della mammaografiz viene eseguita dadus
hedic Radiolog spedalizzat. L'esame pud eviden-
ziare in modo precoce lesioni tumardi anche maolto
piccole della mammella.

Le donne residenti in provincia di Ragusa, di etz
compresa tra i 50 e 1 89 anni, che ncevono 'invto
con una letzra direttamente 2 casa o che comun-
que wogliono aderire spontaneaments, possono
prenatarsi chiamando il numerge verde 200 050510
dalle ore 9.00 dle ore 12.00 dal lunedi al wvenerdi
tranne i giomi festvi.

L'zsame & completamente gratuito, non necessita
di prescrizione medics &, s& negstivo, va ripetuto
ogni 2 anni.

E' possibile eseguirlo, previa prenotazions telefoni-
ca, presso la U0 Senologia  dell’'Ospedale
“M.PArezzo” di Raguss, presso la U0, di Radiolo-
gia dell’Ospedale "Busacca” di Scicli & presso |z
U.0. di Radiologia dell'Ospedale "Regina Marghe-
rita” di Comiso.

donne di eta compresa tra i 25 - 64 anni

Il test impiegato per prevenirz il tumors del collo
dell'utero & il Pap test [striscio vaginale). 5i tratta di
un piccolo prelievo di cellule di sfaldamento del col-
lo dell’'utero, tramite due spatoline, che wengono
striscizte su un wvetring, successivaments colorsto
poi analizzato al microscopio per ricercare eventuali

cellule tumarali.

Il Pap test riesce & rconoscere il tumore del collo
dell’utero anche quando non ¢ sono sintomi e iden-
tifica anche lesioni pretumaorali.

Le donne mesidenti in provinca di Ragusa, di eta
compresz tra i 25 e i 64 anni, che rcevono invito
con una lettera direttamente 2 casa o che comun-
que wogliono sderire spontaneaments, possono
prenatarsi chiamando il numero verde 200 050510
dalle ore 900 zlle ore 12.00 dal lunedi al venerdi
tranne i giomi festvi.

L'esame & completamente gratuito, non necessita di
prescrizione medica &, 58 negativo, va ripetuto ogni
3 anni. E' possibile eseguirlc tramite prenotazions
telefonica, presso tutti i Consultor Familiari della
provincia di Ragusa.

5i comunica, inokre, che prossimaments werra in-
trodotto per le donne di etz 20-64 anni, anche il test
per individuare |2 presenza del papilloma virus nel
collo dell’'utero, una delle cause prncipali di tae
tumare.

Screening tumore

COLON RETTO

donne e uomini di eta com presa tra i 50 - 69 anni

Il test consiste nella ricerca di sangue ooculto nelle feci
[tracce non visbili ad occhio nudo). | sanguinamento
rettale & spesso dovuto a ragadi, emorroidi o diverticoli,
perd 2 volte pud essers causato da tumaori benigni, | poli-
pi intestinali, & in qualche caso datumori maligni.

%e 'esame & positivo per la presenza di sangue, viene
propostz = programmata |2 colonscopia, ossia una tecni-
ca dizgnostica endoscopica, esesguita in lieve sedazione,
che consente di esaminare dalfimterno il colon e di
asportare direttamente eventuali polipi benigni, prims
che si trasformino in maligni.

Le donne e gli vomini residentiin provincia di Ragusa di
etz compress tra | 50 e i 69 anni, invitati dirsttaments =
cas3 tramite unz lettera personalizzata da codice a bar-
re o che comungue vogliono aderire spontaneaments,
possono ritirare la provetta specifica dello screening
presso i Servid di Igiene dei Comuni della provincia di
Ragusa [solo per il Comune di Vittoriz & necessario rivol-
gersi al Poliambulatorio).

L'esame & completaments gratuito, non necessita di
prescrizione medica g, se negativo, va ripetuto ogni due
anni.

Cuzlors si fosse smarrita |2 let=rs personalizzsta d= co-
dice & bame o nel caso non sz ancors arriveta, basts
chiamare il numero verde 800050510 ddle ore 900 alle
ore 1200, dal lunedi d venerdi tranne i gorni festvi, &
richiederne |z spedizione.




Servizi di Inmunoematologia
e Medicina Trasfusionale

RICHIESTA SCREENING

MALATTIE DELLA PROSTATA
PER | DONATORI DI SANGUE
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A cura di Pietro Bonomo

pietro50bonomao@gmail.com

La prevenzione della malattia cardiovascolare
ed aterosclerotica ne1 donator di sangue ed emocomponenti

La malattia cardiovascolare aterosclerotica rappresenta la prima
causa di morte e la principale causa di disabilita non solo nei Paesi
ad alto grado di sviluppo, ma anche in quelli in via di sviluppo.
L'aterosclerosi & una malattia infiammatoria cronica a lenta
evoluzione che esordisce gia a partire dalle prime decadi della
vita. L'etiopatogenesi & multifattoriale e i disordini del metabolismo
lipidico, in particolare l'ipercolesterolemia, figurano tra i principali
fattori di rischio.

Il ruolo patogeno del colesterolo non dipende solamente dal

Abbiamo tutti contezza del fatto che la coorte dei donatori periodici
sottoposti a sistematici controlli ematochimici e sierologici
rappresenta per noi trasfusionisti e medici selezionatori un
campione della popolazione estremamente interessante sia per
studi epidemiologici che per un‘analisi dei dati che pu indurci ad
innescare importanti azioni di prevenzione primaria.

Potendo nella mia realta ragusana disporre agevolmente di un
notevole numero di dati derivanti da 38.000 donazioni/anno,
collaborato dall'assicuratrice di qualita amministrativa della UDR

HJHOLVNOJ THAd d1dVvVd VTIV(]



SIMT RAGUSA INDIVIDUATO COME

BANCA EMOCOMPONENTTI DI GRUPPO
RARO DA PSP APRILE 2010

LE ATTIVITA DI MEDICINA TRASFUSIONALE A PIU ALTA SPE-
CIATTZZAZTONE E LE ATTIVITA DI BANEKING

Sulla base delle attivita gia svolte storicamente dalle singole
strutture viene individuato un primo assetto che dovra in futuro sicu-
ramente essere integrato ¢ completato.

In questa prima fase si continuano ad effettuare tali attivita nei
centri che le hanno gia implementate in passato dando perd loro man-
dato di conseguire le certificazioni necessarie per l'espletamento delle
attivita medesime, ove non disponibili (vedi figura 4 in allegato):

a) banca di emazie di gruppo raro presso il SIMT di Ragusa

— Certificazione acquisita: ISO 9001/2008.

IL.La necessita di reperire unita di emarzie di gruppo raro, per i
pazienti con alloimmunizzazione antieritrocitaria complessa, rap-
presenta una delle criticita maggiori delle strutture trasfusionali in
conscgucenza della scarsa rappresentativita dei donatori di gruppo
raro tra i donatori afferenti presso i servizi trasfusionali e le unita di
raccolta collegate.

Limmunizzazione dei pazienti esposti alla somministrazione di
emazie allogeniche rappresenta, infatti, un ben noto effetto seconda-
rio della terapia trasfusionale. Levidenza dei dati suggerisce percen-
tuali di alloimmmunizzazione dei pazienti politrasfusi comprese tra
il 18 ed il 20%6. L'evidenza dei dati supporta il progetto di istituzione
di una biobanca di emazie rare da inserire nella rete dei servizi tra-

- -
[} 2 (e [




La Banca di Emocomponenti di Gruppi Rari in Italia

Regione Lombardia
e Attiva dal 2005; coinvolge 15 DMTE lombardi

e Ha sede presso il Centro Trasfusionale e di
Immunoematologia della Fondazione IRCCS Ca
Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano

e || progetto e stato rinnovato anche per il
triennio 2011-2013

Regione Sicilia
e Attiva dal 2010

e Ha sede presso il Servizio di Medicina
Trasfusionale dell’Azienda Ospedaliera di Ragusa




ASP
RAGUSA

BANCA REGIONALE GRUPPI RARI
PROVENIENZA DONATORI

-

= UdR Ragusa = UdR esterna
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GARANTE
PER LA PROTEZIONE

DEI DATI PERSONALI

Autorizzazione generale - 22 febbraio 2007

Bollettino del n. 80/febbraio 2007, pag. 0

[doc. web n. 1389918]
[english version ]

[v. Comunicati stampa
13 marzo 2007 e 29 dicembre 2008]

[provv. proroga 19 dicembre 2008]

[ulteriore differimento 22 dicembre 2009]

[ulteriore differimento 27 aprile 2010]

[provv. differimento 24 giugno 2010]

[ulteriore differimento differimento 23 dicembre 2010]

Autorizzazione al trattamento dei dati genetici - 22 febbraio 2007*

Gazzetta Ufficiale n. 65 del 19 marzo 2007



Consenso per Tipizzazione genetica

D00 - Conzenzo formatc tpizzazione genetica
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CENTRO DONATORI
MIDOLLO OSSEO

RGO1



Campagna nazionale su donazione e trapianto di organi,
tessuti e cellule 2018

PROMOTORI

DIAMO
L MEGLIO ZEHS
DI NOI J—

WWWdlam0|'meg||0d|n0||t Centro Nazionale Traplant

IN COLLABORAZIONE CON
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EUROPEAN
FEDERATION FOR
IMMUNOGENETICS

CERTIFIES THAT
Servizio di Medicina Trasfusionale - Laboratorio HLLA
Azienda Sanitaria Provinciale di Ragusa
RAGUSA - ITALY (07-IT-062.938)

UNDER THE DIRECTION OF
Dr. Roberto DISTEFANO

HAVING MET THE REQUIREMENTS OF THE FEDERATION, ACCORDING TO THE EFI
STANDARDS 6.3, IS GRANTED ACCREDITATION FOR HISTOCOMPATIBILITY TESTING

From 28 January 2017 To 28 January 2018
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Centro Donatori Midollo Osseo RG01

: L torio HLA
aboratorio
Donatori IBMDR Cordoni Donatori dedicati + candidati al
Sciacca trapianto
RGO1 e diagnhostica
HLA HLA HLA HLA HLA Diagnostica hla
I?Classe II* Classe | lellclasse | IClasse II? Classe
1998 94 4 34 1 5
1999 61 4 44 53 7
2000 23 24 45 48 34
2001 18 18 96 91 37
2002 13 13 58 101 67
2003 18 18 164 298 213
2004 6 6 155 230 201
2005 4 4 45 45 231
2006 12 20 57 57 218
2007 1 1 76 95 117
2008 60 60 54 54 276
2009 61 61 29 45 316
2010 43 43 26 28 264
2011 198 198 47 47 220
2012 124 124 57 55 208
2013 168 208 100 29 29 186
2014 117 143 113 32 32 258
2015 165 147 0] 32 32 313
2016 243 243 0 48 48 304
2017 270 270 0] 32 32 350
totale 1653 1653 213 1160 1421 3825

Dott.ssa O.Manenti
Medico Referente
IBMDR

Dott.ssa Loretta Ficili
Borsista AlL

Dott. R.Distefano

Biologo Responsabile
centro HLA -EFI
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8 Donazioni di midollo

da donatore IBMDR

nel 2001 i%

nel 2011 198 ﬁ

nel 2013 168

nel 2014 165

nel 2015 She

nel 2016 124 117
94 2 nel 2017
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61 60 61

* 43

23
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DONATORI DI MIDOLLO PER MILLE ABITANTI, ANNO 2016
ate fascia di eta 18-55
9.92x1000 ab (nel 2015 era del 7.13x1000 ab)

35 -

30 -

26,79

25 -

20 ~

12,88

15 ~

9,92

¥ O F O & O @ & F &F F &F ¥ K F ¥ & & & ¥ O ¢
T C O AR SSES TFTITF S TN SSFTEFEFE S
“ & F F L L O F YO FE TSy VR
& L N 97 & K Y @ Y &0 ¥ & NS ©
S M &
S ¥

(elaborazione da dati IBMDR e ISTAT) 49



IR T VT LSEARsS

e epatiti virals




Gentilissimo Dr. Garozzo,

in seguito alle elaborazioni e valutazioni statistiche relative ai dati epidemiologici 2016 della regione Sicilia, siamo a segnalare che il 5T di Ragusa risulta avere Viral
Rates che eccedono la media + 3 Deviazioni Standard calcolata utilizzando i valori dei centri europei inclusi nel nostro PMF EMA, che sono il riferimento
epidemiologico principale per Kedrion. In generale, il superamento del limite 2 x 5D (limite di allerta) comporta |'invio della segnalazione da parte di Kedrion con
|a richiesta di tenere sotto monitoraggio il 5T coinvolto e di prendere in considerazione |a necessita di intraprendere azioni volte ad evitare ulteriori incrementi
dei Rates di positivita. || superamento del limite 3 x 5D (limite di azione) comporta l'invio della segnalazione da parte di Kedrion con a richiesta di preparazione

di un piano di azioni preventive e correttive (CAPA).

Nel dettaglio ecco di seguito I'elenco dei ST coinvolti:

3) 5T con superamento del limite 3 x 5D per N° positivita > 1 (Donatori Periodici)

HBV

' Ragusa* (include i dati di Modica e Vittoria)



N CAPA MANAGEMENT FORM segato s diass o500 revas
I

SPALC RISERVATO A KEDRIGH

Motifica M®15/18
Motificarelativa ai dati epidemiologicidellaregioneSicilia, anno 2016

Brevedescrizionedella problematica: superamenta del limite 3 x 5D (limite di azione) per HBY [HBW MNAT
Cnly) nei donatori periodici peril 5T divittoria (5 positivitd su 5379 donatori, viral Rate=592,95),

SPAZC RISERVATO AL FORMNITORE

Azioni preventive e correttive:

s riunioneconimedici selezionatori perillustrazione materiale informativo su Epatiti [ QUA/ME: Le
epatiti virali, rev. 1 del 31,/05/2017): re-training

s  riunioneconimedici selezionatori perillustrazione "Criteri di esclusionedalla donazione” con
particolare focus sulle virosi, come da decreto del 2 novembre 2015 re-training { QUA/AZ);

o  gpprontamento dimaterialeinformativo(locandina) da affiggere nellesale di attesadelle UdR
attenzionanteicomportamerti arischio permalattie infettive,

s jnserimentonel G0 del materialeinformativo sulleinfezioni, come da decreto pubblicato sulla
GUR| del08/03/2018 e suo utilizzoinroutine assieme al questionario pre-donazione,

Tempostimato perl’implementazione del C&PA: 30 giorni
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CAPA

L'Azione correttiva e
preventiva richiesta dalla
Kedrion cl Iimpone una
iInformazione supplementare
per | donatori Iin fase
predonazione!!
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COOME ST TRASMETTE IL VIRUS DELLEPATITE &7

INFORMAZIONI
SULLA EPATITE
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Si possono fornire realmente e
correttamente tutte queste
iInformazioni in 6/10 minuti?
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 29 ottobre 2013 .
Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei
suoi prodotti, per ’'anno 2013.

Raccomandazioni:

* al fine di ridurre il rischio di introdurre negli inventari degli
emocomponenti labili unita potenzialmente infettanti, si

raccomanda di applicare progressivamente lo
screening preliminare dei nuovi donatori ed il

differimento della prima donazione, prioritariamente
nelle aree con piu elevata prevalenza e/o incidenza delle
malattie infettive trasmissibili con la trasfusione e in
popolazioni selezionate di donatori (ad es. donatori
provenienti da aree geografi che extra-nazionali ad
elevata/significativa endemia per le infezioni trasmissibili con
la trasfusione).



B.2222 Le procedure per la selerione del donstore definiscono specificl criterd di
spjerione & di avvio alla donazione di persone che non hanno mal donato in
precedenza & di donator che non hanno ridonato negll ultimi 24 resi.

L& evidenre scoientifiche oggl dponibill dimestrana che 1a préevalensa ded mearcaton di infezione
HBEY, HOW & HIV1-2 & syperione nel donator alla prima donazione rdspetto al donator paciodic;
ci pud risultare influente sl rischio trasfusionale residuo per e predette infesionl.

Le procedure pér la selerione del donstore devono definine Specificd ofterd dl seledone & di
Bk alla donazione di persone che non hanno mal donato in préecedenza & di donatod dhe non
hanno ridonats negli ultimi 24 mesi.

& raccomarrda alla ST i adottare §l feguente Rer per la sslerone & aevio alla donazione
degli espirant] donatod (Soggetti che non hanna mal donsto in precedenzs @ che non hanno
denato negll ultimi 24 mesi):

&) actuisizione dal donatore del consenso al trattamento del dati personall, previa informativa
ress g sensi delle disposizion] norrmetive wigenti47;

b) ecoertaments unhvocs  dellidentitd del donatore, da effelbuarsi mediante un idones
documento di rcondsc ments ove is preserte la fotografia del donatone sheseo;

c) ornpilazione del quectionario anamnestion, otto la responsabilitd del medion responsabile
della selerione o di altro personale sanitario adeguatament: formato ed operante sotho la
resasornsabilitd del meschesirma:

d) valutezione delle condizionl gersrali di salute da parte del medico responsabile della
Selericne;

&) effettuarione dell'scame obietthn e dellfaccertarmento del requisitl Asicl per Ndoneita alla
donamione da parte del rmedico responsabile della salerione;

F) esacumione degll accertament] diagnostid necsssari a walutare doneitd alla donazione in
relazione & criter di protezione della salute del donetore definiti;

@) esecurions dal test imrmunometrid di fseresning per e infaziond da HBYV, MOV, HIV 1-2 & Lue;

h) esacurmione dellsmodnomo;

I} determinazions del gruppo Sanguigno;

§) eecumione dil eventuall ulteror acoertamenti & giodizio del medico mesponsabile della
Selerione;

k] definiziona del giudizio temporanes & doneitd alls denasione da parte del medico
responsebile della selesione;

1} mamtenirmento del donatore in attesa per un periodo definito prima 3 effettuare 1a
donaziones.

Per guanta conceme il perodo dil differiments della donazione di cul al punta 1), =7
raccomanda che o stessn sia ragionevolmente bilandato fra Nesigenza di manbenere slesata
la motiverione al dono dellaspirante donatore & 'opportunitd di ddurme 11 Aschio biologico
assaciato al “periodi finestra™ delle infedsionl potenzialmente tresmissibill & all'surnento della
consapesolerra del donatore steccn,

Qualora la ST ammetts donatod alla prima donazione non Gfertl senza saguire |Tter
prefiminare Sopra indicato, le procedure devono Sottolinears |a necessitd di una adersnza
molto rigorss al eriter di selezione ed avwio alla donazione.

MU, Ger A Regusli gerersd dell Tvganieesreive, Cap, A5 7 Do & regesiree i dels gaaiivd.

GLI STANDARD
ITALIANI
DI MEDICINA
TRASFUSIONALE
al punto f recitano:

mantenimento
del donatore in
attesa per un
periodo definito
prima di
effettuare la
donazione
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DECRETI ASSESSORIALI

ASSESSORATO DELLA SANITA'

DECRETO 4 aprile 2006.
Piano operativo per l'implementazione dei livelli di sicurezza trasfusionale nell'ambito
della Regione siciliana.



Candidato donatore e prima donazione: disposizioni al medico prelevatore
Il medico responsabile della raccolta di wnita di sangue e/o di emocomponentt non puo effeftuare

1l prelievo al cittadino che st propone (candidato donatore) per la donazione volontaria per la
prima volta, senza che allo sfesso siano sfate effettuate tufte le mdagmi prelimumant prescrtte

come da allegato 7 del decreto 3 marzo 2005 lettera B e I'ndagme ALT esclust 1 fest NAT.
Nell'ambifo della Regtone siciliana Ia prima donazione e, pertanto, nviata all'esito favorevole
degh esam attestant almeno la negatrvita per 1 test LUE, HIV Ab 1-2, HBs Ag, HCV Ab ed
ALT e ['msta donata dovra conmnaue essere sottoposta a fut gl esami obbligatort previsti dalla
nomativa vigente nazionale e tegionale 1vi compresi ffest NAT.

[ nisultatt deglh accertamentt degh aspirantt donator 1doner verranno consegnat solo all'atfo

della donazione.

—




LA DONAZIONE DIFFERITA
PROS

Riduzione della donazione occasionale necessaria soprattutto in situazioni locali di alta prevalenza e/o
incidenza delle infezioni trasmissibili

Riduzione significativa della circolazione e dello stoccaggio di emocomponenti infetti a vantaggio della
sicurezza

Doppio screening infettivologico e doppia tipizzazione eritrocitaria su campioni prelevati in tempi diversi
salvaguardano ulteriormente da possibili errori.

Maggiore tempo a disposizione per riflettere e comprendere il significato e le implicazioni
dello stato di donatore periodico di sangue e le diverse tipologie di donazioni praticate.

Maggiore fidelizzazione
Migliore tutela della salute dei donatori
Migliore appropriatezza della tipologia di donazione

CONS

Aumento dei costi non supportato da evidenze scientifiche che lo giustifichino.

La consapevolezza che e possibile ottenere controlli virologici senza donare il sangue puo attirare
individui mossi da motivazioni egoistiche.

Il rinvio ad un secondo step per la donazione comporta una considerevole perdita di donatori e di
donazioni.




Non e meglio fare un colloquio per |” arruolamento e
consegnare un po’ di materiale da leggere a casa e
comunque prima di donare ?
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