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PREFAZIONE

È davvero un onore, per l’Avis provinciale di Ragusa, 
dare alle stampe questa preziosa raccolta di articoli 
scientifici, scritti dal Dr. Piero Bonomo - Direttore 

Sanitario e Persona Responsabile UDR Avis Ragusa - per 
dipanare le questioni più problematiche inerenti la dona-
zione del sangue e l’organizzazione dei centri di raccolta.

Il procedere della Scienza nella complessità causata 
dalla scoperta o dall’insorgenza di nuove malattie, l’avan-
zamento della Tecnica nel fornire risposte alle urgenze 
diagnostiche, terapeutiche e organizzative, l’affastellarsi 
convulso delle Direttive europee e delle Leggi nazionali e 
regionali sulla materia “sangue” accelerano i ritmi di lavo-
ro e restringono i requisiti di qualità nelle strutture sani-
tarie e postulano pertanto la necessità di fermarsi a riflet-
tere per approfondire prima di decidere cosa fare quando 
bisogna raccogliere il sangue per garantire la salute delle 
persone. 

Pensiamo che “La selezione dei donatori di sangue” 
possa essere un utile strumento di studio e aggiornamento 
per quei Direttori sanitari associativi e medici selezionato-
ri che, adottando il brocardo socratico “so di non sapere”, si 
pongono in discussione per combattere al meglio la batta-
glia quotidiana sul fronte della raccolta del sangue, “bene 
comune” indispensabile per la Sanità italiana, specie nel 
tempo dell’emergenza Covid-19. 

Una vita senza ricerca 
non è degna per l’uomo 

di essere vissuta
(Socrate)
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La corretta applicazione del DM del 2 novembre 2015 
sui requisiti di qualità e sicurezza del sangue, la gestione 
del sistema di convocazione/prenotazione del donatore, 
le buone prassi per ridurre la carenza estiva di sangue, la 
prevenzione delle malattie più diffuse ed esiziali, la valuta-
zione del bilancio del ferro (delle donatrici), la digitalizza-
zione e la donazione sicura nel tempo del Covid-19: sono 
queste solo alcune delle questioni emergenti che trovano 
qui risposte puntuali e concrete, utili per i medici di tutte 
le Avis.

“La scienza ha bisogno dei suoi tempi, e sarebbe da 
sciocchi non accettare i limiti del sapere” – ha scritto re-
centemente Carlo Rovelli, grande studioso italiano di fisi-
ca teorica – ma, ha aggiunto, “è ancora più da sciocchi non 
dare credito a chi sa, solo perché non sa tutto”. 

Noi che sappiamo da quanto tempo e con quanta gene-
rosità Piero Bonomo abbia studiato, sperimentato e realiz-
zato con successo soluzioni ai problemi oggetto di questa 
pubblicazione, e che  apprezziamo la sua esperienza rico-
nosciuta, la sua ricerca costante e il suo senso del limite di 
una scienza che non ha certezze, non potevamo non dargli 
credito, approfittando del dono della maturità di un “vec-
chio” direttore sanitario associativo (come lui ama definir-
si) tuttora in campo.

Mi piace ricorrere al Sommo Poeta – di cui ricorrerà 
nel 2021 il VII centenario della morte – che distingue fra 
vecchi spregevoli come il “vecchio” Caronte, vecchi sag-
gi come il “veglio” Catone e vecchi lungimiranti come il 
“sene” San Bernardo, che accompagna Dante a vedere Dio. 

In questa raccolta di articoli di scienza, il “vecchio” di-
rettore sanitario si pone come il “veglio” che propone ai 
colleghi come ben operare, ma anche come il “sene” lun-
gimirante che accompagna ciascuno di noi a vedere, con 
maggior chiarezza, nuove vie di progresso per la realtà che 
più conta: la salute dei cittadini. 

Gian Piero Saladino
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Introduzione

Dal 2016 al 2020 ho avuto l’opportunità di scrivere 
alcuni articoli sul Servizio Trasfusionale, perio-
dico della SIMTI, inerenti le problematiche rela-

tive alla donazione del sangue e alla organizzazione dei 
centri di raccolta. 

Il Presidente dell’Avis provinciale, Dr Gian Piero Sala-
dino, mi ha invitato ad aggiornare e raccogliere questi 17 
articoli per farne una pubblicazione Avis rivolta ai Diret-
tori sanitari associativi e a tutti i medici selezionatori. Ri-
guardandoli in sequenza ho avuto la sensazione che il filo 
conduttore che ha ispirato ogni tema da me affrontato è 
stato rappresentato dalla problematicità indotta da alcune 
norme  o da alcune patologie che generano disagio o dub-
bi al medico selezionatore in fase operativa. Non sempre i 
decreti possono dare una risposta esaustiva sui comporta-
menti da tenere o sulle decisioni da prendere ed in questo 
caso ti viene incontro l’esperienza accumulata in oltre 40 
anni di appassionato lavoro a contatto con la donazione 
del sangue! 

Nei primi 5 articoli mi sono occupato delle novità in-
trodotte dai DM del 2 novembre 2015 con l’intento di sot-
tolineare le differenze e le novità rispetto alla normativa 
precedente, evidenziando le difficoltà che la corretta appli-
cazione può determinare. Le problematiche di una corret-
ta applicazione delle normative sulla privacy per garantire 
la riservatezza dei dati particolari dei donatori hanno tro-
vato ampio spazio in più articoli proprio per la difficoltà 
che il decreto europeo ha creato al nostro settore. 

Sul piano organizzativo ho affrontato i problemi della 
convocazione/ prenotazione in tempi non sospetti preco-
vid ed i problemi della carenza estiva di donazioni. Oggi 
la pandemia ci obbliga ad operare in questa modalità di-
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ventata  requisito minimo per continuare a far donare in 
sicurezza. La prevenzione delle malattie non è la nostra 
mission primaria ma finiamo per essere primi attori del 
settore grazie al monitoraggio costante della salute cui sia-
mo tenuti per legge. La prima causa di morte nelle civiltà 
occidentali è rappresentata dalle malattie cardiovascolari, 
la seconda dai tumori e di queste due cose ho voluto far 
cenno per utilizzare al meglio i parametri di laboratorio 
messi a disposizione in occasione della donazione. 

Non potevo tralasciare una valutazione del bilancio del 
ferro che interessa un quinto delle nostre donatrici e che 
continua ad essere sottovalutato e gestito in modo discon-
tinuo. 

Leucopenia e linfocitosi sono di frequente riscontro nei 
donatori ed in assenza di precisi protocolli concordati con 
il SIMT di afferenza al medico selezionatore non rimane 
che l’arma della sospensione, spesso però assolutamente 
ingiustificata. 

Questa carrellata di spunti, considerazioni e suggeri-
menti non poteva non affrontare il problema della dona-
zione in tempo di Covid, virus terribile, che nel campo 
della donazione, ha avuto il merito di indurre sostanziali 
migliorie igienico-organizzative che, sono certo, verranno 
mantenute nel tempo. 

Spero che i colleghi possano trovare utili questi appunti 
di un vecchio direttore sanitario associativo che ha adot-
tato l’Avis come compagna di vita suscitando non poche 
gelosie della paziente ed affettuosa moglie.  			 
					   

P. Bonomo

Presentazione del decreto del 2 novembre 2015

I decreti 3 Marzo 2005 che ci hanno governato per un 
decennio hanno da subito mostrato il grosso limite, 
evidenziato peraltro da molti operatori del settore, di 

essere stati concepiti come due decreti separati. Essendo 
la materia di entrambi totalmente integrata e interdipen-
dente,  questa modalità di redazione li ha resi di complessa 
consultazione e a volte di dubbia interpretazione. 

Sarebbe stato inopportuno perseverare in questa poco 
chiara dicotomia e, diligentemente, si è scelta una forma, 
che io giudico, per quanto molto articolata e complessa, 
abbastanza agile e di facile consultazione per tutti gli 
operatori: 13 pagine con 35 articoli che disciplinano in 
10 Titoli i temi principali di riferimento della NUOVA 
NORMATIVA SULLA DISCIPLINA TRASFUSIONALE + 12 
ALLEGATI di ben 90 pagine che costituiscono parte in-
tegrante del medesimo unico decreto e che danno preci-
se e dettagliate ISTRUZIONI OPERATIVE, difficilmente 
equivocabili.

Ritengo utile in questo primo capitolo riportare nella 
tabella a lato i temi dei 10 Titoli del Decreto ed i contenuti 
dei 12 Allegati  per meglio comprendere l’intera e com-
plessiva architettura del dispositivo che commenteremo 
nelle parti più innovative rispetto alla edizione 2005.

Se diamo uno sguardo alla premessa del decreto, imper-
niata su di una lunghissima serie di VISTO, VISTI e VISTE 
che spesso tutti tralasciamo, andando dritti agli articoli, 
comprendiamo che la stesura del nuovo decreto ha dovu-
to tenere conto, oltre che della legge quadro 219/2005 a 
tutt’oggi vigente, anche di una notevole quantità di norme 
emanate dal 2006 in poi su tematiche che hanno un’im-
portante ricaduta sull’attività trasfusionale.

Il decreto 2 Novembre 
2015: Quali le novità 
per donatori e quali 
le novità per i pazienti
Commenti ed opinioni 
sui nuovi DM 2015

1
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Cito le principali norme post 2005 
che hanno grande impatto sulla no-
stra attività e di cui si è dovuto tener 
conto nella fase di elaborazione del 
nuovo decreto: 

Codice comunitario concernen-
te medicinali per uso umano (2006), 
Disposizioni in materia di conserva-
zione di cellule staminali da cordone 
per uso autologo (2009), Istituzione 
rete banche cordonali (2009), Accor-
do Stato Regioni (2008), Conferenza 
Stato Regioni su sportello unico per 
ricerca e reperimento di cellule sta-
minali emopoietiche (2010), Accor-
do Sato Regioni per Accreditamento 
Banche cordonali (2011), Accordo 
Stato Regioni su Requisiti minimi di 
ST E UDR e relative Visite Ispettive 
(2010), Accordo Stato Regioni su Li-
nee Guida per Accreditamento (2012), 
Standard di Medicina Trasfusionale 
II Edizione (2010), Risoluzione CM/
Res del Consiglio d’Europa sui com-
portamenti sessuali dei donatori 
(2013), Provvedimento del Garante 
per la protezione dei dati personali e 
trattamento dei dati idonei a rivelare 
lo stato di salute sessuale (2014), Au-
torizzazione generale al trattamento 
dei dati genetici(2014), Linee Guida 
del CNS sulla sicurezza dei processi 
produttivi (2008), Linee guida CNS su 
prevenzione contaminazione batte-
rica (2008), Linee guida CNS su Pre-
venzione TRALI (2010), Linee Guida 
CNS su ulteriori misure di sicurezza 
sangue (2014), Linee Guida e prescri-
zioni comunitarie concernenti il pla-

sma umano come materia prima per 
la produzione di medicinali emode-
rivati: EMA 2011-Plasma master File,  
EMA 2006-Malattie Trasmissibili 
EMA-CHMP/BWP 2008-Monografia 
Farmacopea Europea Frazionamento 
ed inattivazione plasma (2008), Di-
rettiva 2014/110/UE per i criteri di 
Esclusione temporanea dei donatori 
che modifica quella del 2004/33/CE.

Cito inoltre gli organismi tecnici 
e politici che hanno collaborato alla 
stesura del Decreto:
1.	 CNS che ha coordinato un gruppo 

di lavoro di esperti del settore, rap-
presentanti delle Società Scientifi-
che, delle Associazioni e Federa-
zioni dei donatori e delle strutture 
regionali di coordinamento.

2.	 Consulta Tecnica Permanente per 
il sistema Trasfusionale (2102-
2013-2014) successivamente sosti-
tuita dal Comitato Tecnico sanita-
rio che ne ha assunto le funzioni 
(2015).

3.	 Garante per la protezione dei dati 
personali (giugno 2015).

4.	 Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato e le Regioni e le 
province autonome (ottobre 2015).

Sulla base di quanto illustrato fac-
cio alcune iniziali riflessioni di segno 
positivo: La tipologia di elaborazione 
scelta in Titoli ed Allegati ha consen-
tito al legislatore di fornire ai destina-
tari della norma, già attraverso i titoli, 
i temi cui si è voluto dare particolare 
evidenza (p.e. Informazione e tutela 

La struttura del decreto 2 novembre 2015
Disposizioni relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti

10 Titoli
TITOLO I	 Informazione e tutela della riservatezza  (art 3-4)
TITOLO II  	 Idoneità alla donazione (art 4-5-6-7-8-9)
TITOLO III 	 Esami obbligatori ad ogni donazione e controlli periodici (art 10-11)
TITOLO IV 	 Cellule staminali emopoietiche (CSE) e linfociti  (art 12-13-14-15)
TITOLO V  	 Procedure e modalità per la donazione di sangue intero ed emocomponenti 

(art16-17-18-19-20)
TITOLO VI 	 Preparazione etichettatura conservazione e trasporto del sangue intero e 

degli emocomponenti Art 21-22-23)
TITOLO VII 	 Richiesta e assegnazione degli emocomponenti e sicurezza della trasfusione 

(art 24-25)
TITOLO VIII 	Tracciabilità (Art 26-27-28-29)
TITOLO IX	 Sistemi Informatici e programmi di Prevenzione (Art 30-31-32)
TITOLO X	 Disposizioni finali (art 33-34-35)

12 Allegati 
I   	 Definizioni  composto da 70 definizioni 
II    	 Materiale informativo Questionario anamnestico Cartella sanitaria del Donatore 

Consenso informato  Informativa e consenso al trattamento dei dati personali per la 
donazione di sangue e per la donazione di sangue di cordone ombelicale  Composto 
da 9 PARTI da A ad I 

III 	 Criteri per la selezione del donatore di sangue ed emocomponenti e per la selezione 
della coppia donatrice di sangue del cordone ombelicale Composto da 17 Tabelle A1, 
A2, B1,B2, B3, C1, C2 (1-2-3), C3, C4, C5 (1-2-3-4). 

IV 	 Requisiti fisici per l’accettazione del donatore ed esami obbligatori ad ogni donazione 
e controlli periodici Composto da 2 parti A e B 

V 	 Raccolta preparazione conservazione e Standard di qualità del sangue e degli emo-
componenti Composto da due parti A (da A1 ad a A6)  e B (da B1 a B6)

VI 	 Etichettatura degli emocomponenti composto da due gruppi di istruzioni dettagliate
VII 	 Procedure per garantire la sicurezza della trasfusione composto da 8 punti da A ad  H
VIII 	Algoritmo da applicare per la gestione dei risultati dei test infettivologici di qualifica-

zione biologica degli emocomponenti e per la conseguente gestione dei donatori e del 
look back  composto da una tabella con l’intero algoritmo ed una legenda in tre punti 
da A a C

IX 	 Sangue intero ed Emocomponenti ad uso autologo composto da due parti  A (da A1 
ad A5) e B

X 	 Emocomponenti per uso non trasfusionale composto da 5 parti da A ad E
XI 	 Raccolta conservazione ed etichettatura di cellule staminali emopoietiche e di linfoci-

ti composto da  due parti A (da A1 ad A5) e parte B (da B1 a B3)
XII 	 Requisiti dei sistemi gestionali informatici dei servizi trasfusionali e delle unità di 

raccolta del sangue e degli emocomponenti composto da ben 23 capitoli ognuno dei 
quali racchiude numerosi punti  
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della riservatezza, Tracciabilità, Eti-
chettatura, Procedure per garantire 
la sicurezza della trasfusione, etc.)La 
seconda riflessione attiene la numero-
sità di norme, documenti, linee guida, 
Standard di Medicina trasfusionale 
che in questi 10 anni che ci separa-
no dai DM del 2005 sono stati pub-
blicati. Oserei dire che la Medicina 
Trasfusionale adeguandosi ha subito 
non solo una evoluzione importante, 
ma anche una mutazione genetica che 
ha definitivamente imposto le norme 
di buone pratiche di produzione e di 
tracciabilità come elemento fondan-
te per la gestione complessiva degli 
emocomponenti (PMF, etc). 
1)	 La terza riflessione attiene la 

complessità della costruzione del 
decreto cui hanno partecipato 
esperti, tecnici, burocrati, politici. 
Inevitabile è stato mediare, dosare, 
togliere e mettere: un grande eser-
cizio di democrazia e tecnicismo 

nel quale la nostra Italia è maestra!

A parte alcune pratiche, quali per 
esempio il divieto di produzione di 
concentrati piastrinici da  plasma ric-
co di piastrine entro sei mesi e l’obbli-
go della filtrazione prestorage entro 1 
anno, tutto è andato in cogente appli-
cazione il giorno dopo la pubblicazio-
ne.

Nei prossimi articoli cercherò di 
evidenziare le principali differenze, le 
novità introdotte e le  eventuali abro-
gazioni rispetto ai due decreti marzo 
2005 che hanno rappresentato la nor-
ma che ha guidato tutti noi negli ulti-
mi 10 anni.

2 Novembre 2015: Quali le novità per  donatori
e quali le novità per i pazienti

Il titolo I del decreto 2 Novembre 2015 viene dedica-
to alla Informazione e alla tutela della riservatezza e 
ribadisce tutti i concetti riportati nei vecchi decreti 3 

marzo 2005. Grazie alla nuova impostazione del decreto, 
l’articolato rimanda all’allegato II (parte A) che descrive 
dettagliatamente i contenuti che il materiale informati-
vo deve contenere. Sono ben 12 i temi che devono essere 
oggetto della accurata informazione e che devono essere 
sviluppati nel materiale informativo da mettere  a disposi-
zione dei donatori (vedi riquadro pag. successiva).

•	 Norma speciale e dedicata per la prevenzione HIV che 
prevede informazione sui comportamenti sessuali 
correlati al rischio di trasmissione dell’HIV

Per la prevenzione dell’infezione  da HIV, il comma 3 
dell’articolo 2 prevede infatti l’emanazione entro un anno 
(Dicembre 2016) di una norma speciale dedicata, sentiti 

QUALI LE DIFFERENZE
DI RILIEVO RISPETTO
AI DM 2005?

TITOLO I INFORMAZIONE
E TUTELA DELLA
RISERVATEZZA

2L’informazione e la tutela della riservatezza
(le norme per L’invio della refertazione on line)
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il Garante per la protezione dei 
dati personali e la Consul-
ta Tecnica Permanente per 
il Sistema Trasfusionale 
sulla base delle indica-
zioni fornite dal CNS, con 
la quale verrà definito 
il materiale informati-
vo-educativo riguardante 
il reclutamento dei donatori 
in relazione al rischio di tra-
smissione dell’infezione da 
HIV, comprensivo  delle 
informazioni in meri-
to alla disponibilità 
della effettuazione 
del test HIV presso 
strutture sanitarie 
diverse dai Servizi 
Trasfusionali.

Con ritardo il Decreto viene 
pubblicato sulla GURI 8 mar-

zo  2018.
Tutto ciò denota la pre-

occupazione del legislato-
re sul calo di attenzione re-
gistratosi negli ultimi anni 

su questa patologia tutt’al-
tro che scomparsa e inoltre, 
con l’assunzione diretta  del 

compito di elaborazione 
delle informazioni, si 

evidenzia la volon-
tà di diffondere 

i n f o r m a z i o -
ni validate, 
aggiornate e 

standardizzate 
su tutto il terri-

torio nazionale. 

1. Informazioni da fornire al donatore di sangue ed emocomponenti 
1.1.	Presso le strutture trasfusionali e le unità di raccolta deve essere reso disponibile 

per il donatore, oltre all’informativa relativa al trattamento dei dati personali, il 
materiale informativo esauriente e comprensibile sulle caratteristiche essenziali 
del sangue, degli emocomponenti e dei prodotti emoderivati e sulla loro desti-
nazione d’impiego e sui notevoli benefici che i pazienti possono ricavare dalla 
donazione.

1.2.	Il materiale informativo, il questionario anamnestico e la documentazione de-
vono essere in lingua italiana, fatta salva la tutela delle minoranze linguistiche 
previste per legge. Il donatore deve poter dimostrare l’effettiva capacità di leggere 
e comprendere il materiale informativo, il questionario e la documentazione che 
gli sono stati forniti.

1.3.	Dal predetto materiale informativo si devono evincere:
1.3.1.	 i motivi per i quali vengono effettuati la compilazione del questionario, 

l’anamnesi, l’esame obiettivo, l’accertamento dei requisiti fisici e le indagi-
ni per la validazione biologica delle donazioni;

1.3.2.	 le informazioni specifiche sulle caratteristiche delle procedure di dona-
zione e sui rischi collegati;

1.3.3.	 le informazioni relative al rischio di trasmissione di malattie infettive at-
traverso il sangue e i suoi prodotti;

1.3.4.	 i motivi per cui non devono donare sangue coloro che, a causa di partico-
lari comportamenti, potrebbero mettere a rischio la salute dei riceventi la 
trasfusione di sangue o emocomponenti;

1.3.5.	 i motivi per cui non devono donare sangue coloro ai quali la donazione 
potrebbe provocare effetti negativi sulla propria salute;

1.3.6.	 il significato delle espressioni: consenso informato, autoesclusione,  esclu-
sione temporanea e permanente;

1.3.7.	 la possibilità di porre domande in qualsiasi momento della procedura;
1.3.8.	 la possibilità di ritirarsi o di rinviare la donazione per propria decisione 

in qualunque momento della procedura;
1.3.9.	 l’assicurazione che, qualora i test ponessero in evidenza eventuali patolo-

gie, il donatore sarà informato in modo riservato e, ove necessario, la sua 
donazione non utilizzata;

1.3.10.	i motivi per cui è necessario che il donatore comunichi tempestivamente, 
ai fini della tutela della salute dei pazienti trasfusi, eventuali malattie in-
sorte dopo la donazione;

1.3.11.	i motivi per cui è necessario che il donatore comunichi tempestivamente, 
eventuali reazioni inattese insorte successivamente alla donazione ai fini 
della tutela della propria salute e di quella del ricevente;

1.3.12.	la possibilità che alcune componenti della donazione di sangue intero  
possano essere impiegate per finalità diverse dall’uso trasfusionale (uti-
lizzo nell’ambito di protocolli di ricerca, fatta eccezione per ricerche ge-
netiche, ove queste non presentino implicazioni per lo stato di salute del 
donatore stesso.

LINGUA AMMESSA PER LA DOCUMENTAZIONE
Viene sottolineato con estrema chiarezza che tutte le informazioni 

da dare al donatore devono essere in lingua italiana e che il donatore 
deve dimostrare di potere leggere e comprendere effettivamente tutto 
il materiale fornito, il questionario anamnestico e la documentazione 
che gli viene sottoposta. Pertanto stranieri sì, ma perfettamente inte-
grati e normalizzati sotto il profilo linguistico, oltre che identitario.

•	 Uso del sangue donato per scopi 
diversi dal trasfusionale

Al punto 1.3.12 viene specificato 
che alcuni componenti della dona-
zione di sangue intero possono essere 
impiegati per finalità diverse dall’uso 
trasfusionale (utilizzo nell’ambito di 

protocolli di ricerca, fatta eccezione 
per le ricerche genetiche).

Si tratta di una norma importante 
che consente alle strutture trasfusio-
nali di svolgere un ruolo ancora più 
incisivo sul versante, oltre che dell’os-
servatorio epidemiologico anche della 
ricerca scientifica.
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•	 Tutela della riservatezza

Ai quattro punti del paragrafo de-
dicato alla riservatezza dal vecchio 
D.M. e marzo 2005,  invariati nei con-
tenuti si aggiungono due raccoman-
dazioni cogenti descritte rispettiva-
mente ai punti e ed f:
e) 	garantire che la trasmissione dei 

risultati delle indagini diagnosti-
che eseguite sia effettuato da per-
sonale incaricato al trattamento 
dei dati personali ai sensi della 
normativa vigente, adeguatamente 
formato anche in materia di dati 
personali;

f) 	 la consegna dei referti con moda-
lità elettronica avviene nel rispetto 
di quanto previsto dal decreto del 
Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 8 agosto 2013.

È evidente che il Garante è stato 
molto attento a ribadire che tutte le 
norme vengano rispettate e si è pre-
occupato di sottolineare la normativa 
soprattutto in quelle fasi del processo 
di selezione del donatore che espon-

gono il donatore medesimo al rischio 
che la riservatezza venga meno.Per 
quanto attiene la modalità elettronica 
della gestione dei referti si raccoman-
da che ciò avvenga nel rispetto del 
DPCM del 8 agosto 2013, il quale però, 
come è tipico delle oscure leggi Italia-
ne, all’articolo 1 rimanda al decreto 
legge 13 maggio 2011 e alla legge 12 
luglio 2011 che è opportuno conosce-
re per comprendere il lungo percorso 
della normativa sulla refertazione on 
line.  

Tutti i sistemi telematici moderni 
possono essere utilizzati per favori-
re una efficiente comunicazione con 
l’utente, sia esso paziente o donatore,  
bisogna però rispettare una serie di 
norme ben riassunte dall’allegato A 
del DPCM 8 agosto 2013 che impon-
gono l’osservanza di procedure di 
sicurezza soprattutto a carico dei ser-
vizi informativi gestiti dalle Aziende 
Sanitarie. Solo se tutti questi requisiti 
vengono soddisfatti (li ho volutamen-
te evidenziati in carattere rosso) si può 
utilizzare questa moderna tecnologia, 
nel pieno rispetto di quanto prescritto 
dai decreti e dal Garante. 

Personalmente non sono convinto 
che tutte le Aziende Sanitarie si atten-
gano alle severe e dettagliate prescri-
zioni delle norme e ciò comporta che 
gli operatori sanitari sono spesso a 

rischio di commettere infrazioni an-
che gravi, magari  inconsapevolmente 
o per una non adeguata e sufficiente 
cultura sulla normativa informatica.

ALLEGATO A
DPCM 8 agosto 2013

Il presente allegato descrive le diverse modalità di consegna dei referti digitali o delle 
copie informatiche degli stessi, i servizi aggiuntivi che l’azienda sanitaria può rendere 
disponibili, i formati ammessi e raccomandati per il referto digitale o per la copia infor-
matica dello stesso e i requisiti di sicurezza per le aziende sanitarie. In ogni caso, deve 
essere garantito il rispetto delle misure, anche di sicurezza, previste dal Garante per la 
protezione dei dati personali nel provvedimento del 19 novembre 2009, recante «Linee 
guida in tema di referti on line», in particolare per quanto riguarda i servizi aggiuntivi 
di notifica via sms e di designazione del medico al ritiro del referto (punto 2). 

1. SERVIZI DI REFERTAZIONE ONLINE 
1.1 Consegna tramite web 
Il servizio offre all’interessato la possibilità di collegarsi al sito Internet della azienda sa-
nitaria al fine di visualizzare online il referto digitale e effettuare la copia locale (downlo-
ad). In questo caso devono essere adottate dall’azienda sanitaria le seguenti cautele:
a)	utilizzo di idonei sistemi di identificazione dell’interessato, quali carta di identità 

elettronica (CIE), carta nazionale dei servizi (CNS), ovvero di altri strumenti che 
consentono l’individuazione del soggetto che richiede il servizio, ai sensi dell’art. 64 
del CAD, fermo restando l’obbligo di garantire al titolare di CIE o CNS di poterne 
fare uso; 

b)	utilizzo di protocolli di comunicazione sicuri, basati sull’utilizzo di standard crit-
tografici per la comunicazione elettronica dei dati, con la certificazione digitale 
dell’identità dei sistemi che erogano il servizio in rete (protocolli httpsssl -Secure-
SocketLayer); 

c)	stabilire un limite temporale per la disponibilità online del referto digitale (non 
superiore a 45 giorni), permettendo comunque all’interessato, in tale intervallo di 
tempo, di richiedere di oscurare dal sistema web il referto digitale. 

1.2 Consegna tramite Posta elettronica 
Il servizio offre all’interessato la possibilità di ricevere il referto digitale, o copia in-
formatica dello stesso, alla casella di posta elettronica da esso indicata. In questo caso 
devono essere adottate dall’azienda sanitaria le seguenti cautele: 
a)	 il referto digitale o la sua copia informatica dovranno essere spediti in forma di 

allegato a un messaggio e non come testo compreso nel corpo del messaggio; 

In rosso le nuove norme
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b)	il referto digitale o la sua copia informatica dovranno essere protetti con tecniche 
di cifratura e accessibili tramite una password per l’apertura del file consegnata se-
paratamente all’interessato. 

1.3 Consegna tramite Posta elettronica certificata o domicilio digitale del cittadino 
Il servizio offre all’interessato la possibilità di ricevere il referto digitale o la sua copia 
informatica alla casella di posta elettronica certificata da esso indicata ovvero al pro-
prio domicilio digitale. In questo caso devono essere adottate dall’azienda sanitaria le 
seguenti cautele: 
a)	 il referto digitale o la sua copia informatica dovranno essere spediti in forma di 

allegato a un messaggio e non come testo compreso nel corpo del messaggio. 

1.4 Consegna tramite supporto elettronico 
Il servizio offre all’interessato la possibilità di ricevere il referto digitale o la sua copia 
informatica tramite apposito supporto elettronico. Possono essere utilizzati supporti 
elettronici quali memorie USB, DVD, CD, etc. Nel caso in cui il supporto venga utilizzato 
per consegnare all’interessato referti digitali in momenti diversi, devono essere adottate 
dall’azienda sanitaria le seguenti cautele: 
a)	 il supporto deve essere protetto da opportune credenziali di sicurezza (es. userna-

me e password) consegnate separatamente all’interessato o in busta chiusa ad un suo 
delegato. 

1.5 Consegna tramite fascicolo sanitario elettronico FSE 
Il servizio offre all’interessato la possibilità di ricevere il referto digitale o la sua copia in-
formatica tramite il proprio fascicolo sanitario elettronico (FSE). In questo caso devono 
essere adottate le seguenti cautele: 
a)	utilizzo di idonei sistemi di identificazione dell’interessato, quali carta di identità 

elettronica (CIE), carta nazionale dei servizi (CNS), ovvero di altri strumenti che con-
sentono l’individuazione del soggetto che richiede il servizio, ai sensi dell’art. 64 del 
CAD, fermo restando l’obbligo di garantire al titolare di CIE o CNS di poterne fare uso; 

b)	utilizzo di protocolli di comunicazione sicuri, basati sull’utilizzo di standard crit-
tografici per la comunicazione elettronica dei dati, con la certificazione digitale 
dell’identità dei sistemi che erogano il servizio in rete (protocolli httpsssl -Secure-
SocketLayer); 

c)	ulteriori specifiche cautele secondo quanto disposto nelle “Linee guida in tema di 
Fascicolo sanitario elettronico e di dossier sanitario” del 16 luglio 2009 del Garante 
per la protezione dei dati personali e dalle disposizioni attuative dell’art. 12, comma 
7, del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito in legge, con modificazioni, 
dall’art. 1 della legge 17 dicembre 2012, n. 221. 

2. SERVIZI AGGIUNTIVI 
L’azienda sanitaria può rendere disponibile all’interessato ulteriori servizi aggiuntivi per 
favorire o facilitare l’utilizzo dei servizi di refertazione online, ovvero per migliorare, in 
generale, la qualità dei servizi offerti dalla medesima. Esempi di tali servizi aggiuntivi 
sono i seguenti: 

a)	Servizi di notifica: permettono all’interessato di richiedere di essere avvisato della 
messa a disposizione del referto digitale attraverso l’invio di uno short message ser-
vice (sms) sul numero di telefono mobile ovvero attraverso l’invio di un messaggio 
alla casella di posta elettronica indicati all’atto di adesione ai servizi di refertazione 
online; 

b) Servizio di inoltro dei referti digitali a un medico designato dall’interessato: offre 
la possibilità all’interessato di richiedere la consegna del referto digitale al medico 
curante da esso indicato. 

3. REFERTO DIGITALE: FORMATI AMMESSI
Il referto digitale o la sua copia informatica sono consegnati preferibilmente in forma-
to ISO 32000. Si raccomanda, per la firma digitale, l’utilizzo dello standard PAdES o 
di altro standard equivalente che ne favorisca l’utilizzo uniforme su tutto il territorio 
nazionale. 
Analoghe specifiche si applicano, ove opportuno, anche al reperto digitale.

4. REQUISITI DI SICUREZZA PER LE AZIENDE SANITARIE 
Per il trattamento dei dati nell’ambito dei servizi di refertazione online, l’azienda sani-
taria prevede: 
a)	 idonei accorgimenti per la protezione dei dati registrati e archiviati rispetto ai rischi 

di accesso abusivo, furto o smarrimento parziali o integrali dei supporti di memoriz-
zazione o dei sistemi di elaborazione portatili o fissi (ad esempio, attraverso l’appli-
cazione anche parziale di tecnologie crittografiche al file system o database, oppure 
tramite l’adozione di altre misure di protezione che rendano i dati inintelligibili ai 
soggetti non legittimati); 

b)	idonei sistemi di autenticazione e di autorizzazione per gli incaricati in funzione dei 
ruoli e delle esigenze di accesso e trattamento (ad es., in relazione alla possibilità di 
consultazione, modifica e integrazione dei dati); 

c)	 separazione fisica o logica dei dati idonei a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale 
dagli altri dati personali trattati per scopi amministrativo-contabili; 

d)	apposite procedure che rendano immediatamente non disponibili i referti digitali 
tramite i servizi di refertazione online qualora l’interessato abbia comunicato il furto 
o lo smarrimento delle proprie credenziali di autenticazione all’accesso o altre condi-
zioni di possibile rischio per la riservatezza dei propri dati personali; 

e)	ulteriori specifiche cautele secondo quanto disposto nelle «Linee guida in tema di 
Fascicolo sanitario elettronico e di dossier sanitario» del 16 luglio 2009 del Garante 
per la protezione dei dati personali e dalle disposizioni attuative dell’art. 12, comma 
7, del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito in legge, con modificazioni, 
dall’art. 1 della legge 17 dicembre 2012, n. 221. 

In ogni caso devono essere adottate dalle aziende sanitarie tutte le misure di sicurezza 
necessarie per rispettare la disciplina in materia di protezione dei dati personali e, in 
particolare, il divieto di diffusione dei dati sanitari prescritto dall’art. 22, comma 8, del 
Codice in materia di protezione dei dati personali.

In rosso le nuove norme
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Mentre scrivevo questi commen-
ti sulla GU della Unione Europea in 
data 4 maggio 2016 veniva  pubblica-
to il REGOLAMENTO (UE) 2016/679 
DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 
CONSIGLIO del 27 aprile 2016 relativo 
alla protezione delle persone fisiche 
con riguardo al trattamento dei dati 
personali, nonché alla libera circola-
zione di tali dati e che abroga la diret-

tiva 95/46/CE (regolamento generale 
sulla protezione dei dati). Si tratta di n 
documento di 119 pagine che regola-
menta in maniera  precisa e puntuale 
come trattare e tutelare i dati perso-
nali. Questa normativa europea vien 
recepita in Italia nel 2018 e con il soli-
to ritardo e la solita approssimazione 
noi ci accingiamo a renderla esecutiva 
sia nei trasfusionali che nelle UDR.

La selezione del donatore di sangue e di emocomponenti 
(parte prima)

Il decreto 2 Novembre 2015: Quali le novità
per  donatori  e quali le novità per i pazienti

Mi limiterò a commentare quelle che a mio pare-
re rappresentano le novità sostanziali rispetto 
alla vecchia normativa sottolineando l’even-

tuale impatto positivo o negativo sul processo di selezione 
e quindi sulla possibilità di arruolamento del donatore .

Presso le strutture trasfusionali e le UDR deve essere 
reso disponibile per il donatore materiale informativo 
esauriente e comprensibile sulle caratteristiche essenziali 
del sangue degli emocomponenti e dei prodotti emoderi-
vati e sulla loro destinazione d’impiego e sui notevoli be-
nefici che i pazienti possono ricavare dalle unità donate.

QUALI LE DIFFERENZE
DI RILIEVO RISPETTO
AI DM 2005?

3

TITOLO II
(parte Prima)

Il titolo II del nuovo decreto al pari del vecchio del 2005 viene dedicato alla Selezio-
ne del donatore di sangue e di emocomponenti. 
Il Titolo II si compone di sei articoli (dal 4 al 9) ed è collegato a tre corposi e detta-
gliati allegati (II, III e IV) il cui contenuto è il seguente:
II	 Materiale informativo, Questionario anamnestico, Cartella sanitaria del Do-

natore, Consenso informato, Informativa e consenso al trattamento dei dati 
personali per la donazione di sangue e per la donazione di sangue di cordone 
ombelicale, composto da 9 PARTI da A ad I. 

III	Criteri per la selezione del donatore di sangue ed emocomponenti e per la sele-
zione della coppia donatrice di sangue del cordone ombelicale Composto da 17 
Tabelle A1, A2,  B1, B2, B3, C1, C2(1-2-3-), C3, C4, C5(1-2-3-4).

IV	Requisiti fisici per l’accettazione del donatore ed esami obbligatori ad ogni do-
nazione e controlli periodici Composto da 2 parti A e B.
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Norma speciale e dedicata per la 
prevenzione HIV che prevede infor-
mazione sui comportamenti sessua-
li correlati al rischio di trasmissione 
dell’HIV. 

Il comma 3 dell’articolo 2 prevede 
infatti l’emanazione di un Decreto 
entro un anno (Dicembre 2016),senti-
ti il Garante per la protezione dei dati 
personali e la Consulta tecnica per-
manente per il sistema trasfusionale 
sulla base delle indicazioni fornite dal 
CNS, con il quale si definisca il mate-
riale informativo-educativo riguar-
dante il reclutamento dei donatori in 
relazione al rischio di trasmissione 
dell’infezione da HIV, comprensi-
vo delle informazioni in merito alla 
disponibilità della effettuazione del 
TEST HIV presso strutture sanitarie 
diverse dai trasfusionali. Anche se 
con ritardo di qualche anno è stato 
emanato un decreto dal Ministero 
della salute in data 8 marzo 2018 
GURI con il quale si standardizza 
l’informazione che bisogna dare in 
merito alla AIDS ad ogni donazio-
ne. “È adottato senza modifiche dai 
servizi trasfusionali e dalle unità di 
raccolta al fine di migliorare e uni-
formare la raccolta delle informazioni 
necessarie ad identificare il/i fattore/i 
di rischio correlato/i al/ai marcatore/i 
infettivo/i rilevato/i positivo/i nel do-
natore”.

La trasmissione sessuale rappre-

senta la modalità principale di diffu-
sione dell’HIV in Italia. Inoltre, una 
parte significativa di persone scopre 
tardivamente di essere HIV positi-
va, quando è già in fase avanzata di 
malattia; questo può accadere perché 
le persone non ritengono di essersi 
esposte ad un contatto a rischio di 
trasmissione dell’HIV.

Il nuovo decreto specifica in modo 
chiaro che il questionario anamne-
stico e la documentazione fornita de-
vono essere in LINGUA ITALIANA ed 
il DONATORE DEVE DIMOSTRARE 
L’EFFETTIVA CAPACITÀ DI LEGGERE 
E COMPRENDERE!

Il QUESTIONARIO ANAMNESTI-
CO È NAZIONALE, UNICO E STAN-
DARDIZZATO PER TUTTI! 

La complessità e la numerosità del-
le domande del nuovo questionario, 
difficile da fare accettare, soprattutto 
a vecchi e collaudati donatori periodi-
ci, si è imposta per l’esigenza di dover-
si uniformare alla normativa europea 
che punta molto sulla prevenzione 
del rischio trasfusionale infettivo da 
malattie sessualmente trasmesse. Le 
domande estremamente dirette han-
no creato a volte un certo imbarazzo 
e alcune associazioni di donatori sono 
state molto critiche su questa nuova 
versione del questionario anamnesti-
co! È bene che i trasfusionisti facciano 
un’ adeguata formazione sottolinean-
do l’importanza strategica di un’ac-

curata e dettagliata anamnesi!
Per meglio comprendere analiz-

ziamo in particolare i comportamen-
ti e gli eventi che possono portare a 
sospensione definitiva o sospensione 
temporanea dalle donazioni per ri-
schio di contrarre e trasmettere 

HIV, HBV, HCV

(criteri di protezione del ricevente)
confrontando le vecchie (2005) e 

le nuove norme(2015) partendo pro-
prio dal questionario anamnestico 
che rappresenta il primo importan-
tissimo strumento di selezione dei 
donatori sia aspiranti che periodici.

Ben 12 i temi che devono essere oggetto
della accurata informazione!!!

Vecchio Decreto 3 marzo 2005
Comportamento sessuale

Persone il cui comportamento sessuale le espone ad alto rischio di contrarre gravi 
malattie infettive trasmissibili con il sangue. 

Questionario:
Domande presenti nel vecchio QUESTIONARIO per comportamenti sessuali a 
rischio:
Ha mai avuto comportamenti sessuali a rischio di trasmissione di malattie infettive? 
È mai risultato positivo ai test per l’epatite B e/oC e per l’AIDS? 
Ha mai avuto rapporti sessuali con un partner risultato positivo ai test per l’epatite B 
e/o C e/o per l’AIDS? 

Dall’ultima donazione e comunque negli ultimi 4 mesi:
Interventi chirurgici? Endoscopia? Procedure con uso di catetere? Cure odontoiatri-
che? Tatuaggi? Foratura orecchie o altra parte del corpo? Agopuntura? Trasfusione? 
Ferite accidentali con strumenti contaminati? Contaminazione delle mucose con il 
sangue?

Nei decreti 2005 nulla viene richiesto al donatore in modo specifico e 
preciso su:
1) comportamenti  sessuali 
2) tipologie delle pratiche sessuali
3) sierologia dei conviventi anche occasionali
4) zona geografica di provenienza del partner
5) notizie anamnestiche su conviventi anche non partner sessuali

CRITERI DI ESCLUSIONE DEFINITIVA 
Comportamento sessuale
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Nuovo decreto 2 novembre 2015

Comportamento sessuale: sono esclusi i soggetti il cui comportamento sessuale abitua-
le e reiterato (promiscuità, occasionalità, rapporti sessuali con scambio di denaro o dro-
ga) li espone ad elevato rischio di contrarre malattie infettive trasmissibili con il sangue. 

Viene chiaramente esplicitato quali comportamenti sessuali configurano, sempre, l’ele-
vato rischio e quindi l’esclusione permanente dalla donazione.

L’omosessualità di per sé non è causa di esclusione: si guardano i comportamenti e non 
le scelte in ambito sessuale.

Ha certamente importanza l’indagine anamnestica indiretta sul partner sessuale, in fun-
zione anche della tipologia di partner.

Questionario:
Ha letto e compreso le informazioni sull’AIDS, le epatiti virali, le altre malattie trasmissi-
bili? 

Ha o ha avuto malattie sessualmente trasmesse?

Ha l’Aids o è portatore del virus HIV o crede di esserlo ? 

Il suo partner è portatore del virus HIV o crede di esserlo ?

Ha l’epatite B o C o è portatore dei virus dell’epatite B o C o crede di esserlo ? 

Il suo partner ha l’epatite B o C o è portatore dei virus dell’epatite B o C o crede di es-
serlo?

Dall’ultima donazione e comunque negli ultimi 4 mesi ha cambiato partner ?

Dall’ultima donazione e comunque negli ultimi 4 mesi ha avuto rapporti eterosessuali, 
omosessuali, bisessuali (rapporti genitali, orali, anali):
•	 con partner  positivo ai test per l’epatite B e/o  C e/o per l’AIDS
•	 con partner che ha avuto precedenti rapporti sessuali a rischio o del quale ignora le 

abitudini sessuali
•	 con un partner  occasionale
•	 con più partner sessuali
•	 con soggetti tossicodipendenti
•	 con scambio di denaro o droga
•	 con partner nato o proveniente da paesi esteri dove l’AIDS è una malattia diffusa e 

del quale non è noto se   sia o meno sieropositivo?

CRITERI DI ESCLUSIONE TEMPORANEA
protezione del RICEVENTE

Vecchio Decreto 3 marzo 2005
ESPOSIZIONE A RISCHIO DI CONTRARRE UN’INFEZIONE TRASMISSIBILE 
CON IL SANGUE: sospensione di 4 mesi, dall’ultima esposizione al rischio 
•	 Esame endoscopico con strumenti flessibili
• 	Spruzzo delle mucose con sangue o lesione da ago
•	 Trasfusioni emocomponenti, 	 somministrazioni emoderivati (*)
•	 Trapianto di tessuti o cellule di origine umana (*)
•	 Tatuaggi o body piercing
•	 Agopuntura, se non eseguita da  professionisti qualificati con	ago usa e getta
•	 Persone a rischio dovuto a stretto contatto domestico con persone affette da epatite B
•	 Rapporti sessuali occasionali a rischio di trasmissione di malattie infettive
•	 Rapporti sessuali con persone infette o a rischio di infezione da HBV, HCV, HIV
•	 Intervento chirurgico maggiore (*)

(*) La patologia di base per la quale il candidato donatore ha ricevuto trasfusioni di emocompo-
nenti o somministrazione di emoderivati o è stato sottoposto a trapianto di tessuti o cellule di 
origine umana o è stato sottoposto ad intervento chirurgico maggiore, rappresenta criterio preva-
lente ai fini della sospensione, poiché anche da detta patologia di base può derivare l’indicazione 
ad un tempo definito o permanente di sospensione.

Nuovo decreto 2 novembre 2015
•	 Esame endoscopico con strumenti flessibili
•	 Spruzzo mucose con sangue o lesioni da ago 
•	 Trasfusioni di emocomponenti,  somministrazione di emoderivati 
•	 Trapianto di tessuti o cellule di origine umana 
•	 Tatuaggi o body piercing; foratura orecchie
•	 Agopuntura, se non eseguita da professionisti  qualificati con ago usa e getta 
•	 Convivenza prolungata e abituale con soggetto, non partner sessuale, con positività 

per HBsAg  e/o anti HCV
•	 Convivenza occasionale con soggetto, non partner sessuale, con positività per HB-

sAg  e/o  anti HCV
•	 Intervento chirurgico maggiore

Rapporti sessuali a rischio
4 mesi di sospensione dall’ultima esposizione ad una o più delle condizioni di rischio, 
rappresentate da rapporti  eterosessuali/omosessuali/ bisessuali: 
•	 con partner risultato positivo ai test per l’epatite B e/o C e/o per l’AIDS o a rischio di 

esserlo
•	 con partner che ha avuto precedenti comportamenti sessuali a rischio o del quale il 

donatore ignora  le abitudini sessuali
•	 con partner occasionale 
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•	 con più partner sessuali 
•	 con soggetti tossicodipendenti 	
•	 con scambio di denaro e droga
•	 con partner, di cui non sia noto lo stato sierologico, nato o proveniente da paesi  

esteri dove l’AIDS è una malattia diffusa

È evidente che il nuovo decreto si 
spinge molto più nel dettaglio e obbli-
ga il medico selezionatore ad effettua-
re un’anamnesi circostanziata sulla ti-
pologia del partner, sulla tipologia dei 
rapporti sessuali intrattenuti e addi-
rittura sulla sierologia dei conviven-
ti anche NON PARTNER SESSUALI!!! 
Vengono giudicati a rischio conviven-
ti occasionali anche per brevissimi  
periodi la cui positività sierologica 
non è provata ma solo sospettata o 
che provengono da zone del mondo 
dove l’AIDS è una malattia diffusa.

Il rapporto monogamo e stabile da 
questa nuova impostazione legislativa  
viene fuori quasi come un requisito 
fondamentale per un arruolamento 
sicuro!

Qualunque cambio di partner 
impone una sospensione di 4 mesi, 

qualunque partner di cui non si cono-
sca lo stato sierologico viene giudicato 
a rischio (sospensione 4 mesi) e anche  
la sua eventuale  provenienza da zone 
ad alta endemia di AIDS costituisce di 
per sé una ragione per una quarante-
na di quattro mesi!

Credo che il legislatore non potesse 
adottare misure più restrittive e se-
vere di queste: i fenomeni migratori 
e i comportamenti sessuali sempre 
più liberi di questi ultimi decenni ci 
hanno obbligato ad una sempre più 
rigorosa selezione dei donatori al fine 
di garantire al ricevente sufficiente si-
curezza sia  rispetto alle malattie non 
testabili che rispetto alle insidiose 
fasi finestra cui ci espongono  anche i 
moderni e sofisticati  test di screening 
molecolari per i loro specifici limiti di 
sensibilità. 

La selezione del donatore (parte seconda):
requisiti fisici del donatore e i criteri di esclusione 
a protezione del donatore e del ricevente

Il decreto 2 Novembre 2015: Quali le novità
per  donatori  e quali le novità per i pazienti

Età: 18-65 anni con estensione a 70 anni solo per il sangue 
intero e solo dopo avere valutato i principali fattori di ri-
schio età correlati.

È un vero peccato interrompere l’attività donazionale  di 
soggetti in eccellenti condizioni di salute che invece posso-
no continuare a contribuire fino ai 70 anni almeno con la 
donazione di sangue intero. L’aumento della vita media ci 
ha obbligato, molto opportunamente, a rivedere in Europa 
i limiti di età, anche se con prudenza e con la massima at-
tenzione alle condizioni di salute del donatore.

REQUISITI FISICI 
DEL DONATORE

4

TITOLO II
(parte Seconda)

Il titolo II del nuovo decreto al pari del vecchio del 2005 viene dedicato alla Sele-
zione del donatore di sangue e di emocomponenti. 
Il Titolo II si compone di sei articoli (dal 4 al 9) ed è collegato a tre corposi e detta-
gliati allegati (II III e IV )il cui contenuto è il seguente:
II	 Materiale informativo Questionario anamnestico Cartella sanitaria del Dona-

tore Consenso informato, Informativa e consenso al trattamento dei dati perso-
nali per la donazione di sangue e per la donazione di sangue di cordone ombe-
licale , composto da 9 PARTI da A ad I. 

III	Criteri per la selezione del donatore di sangue ed emocomponenti e per la sele-
zione della coppia donatrice di sangue del cordone ombelicale composto da 17 
Tabelle A1, A2, B1, B2,  B3,  C1, C2(1-2-3-), C3, C4,  C5(1-2-3-4).

IV	Requisiti fisici per l’accettazione del donatore ed esami obbligatori ad ogni 
donazione e controlli periodici, composto da 2 parti A e B.

In rosso le nuove norme
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Peso: non inferiore a 50 KG stando 
attenti a non superare il 15% della vo-
lemia. 

Non sempre è possibile rispettare 
nei soggetti di 50 KG il cut-off del 15% 
della volemia per alcune tipologie di 
donazioni! Su questo tema torneremo 
e valuteremo l’opportunità di propor-
re piccole modifiche al DM!!

Pressione: sistolica inferiore a 180 
mmHg, diastolica inferiore o uguale 
a 100 mmHg.

È stato opportunamente elimina-
to l’obbligo di possedere almeno una 
pressione sistolica di 110 mmdi Hg  che 
il vecchio DM 03 marzo 2005 prevede-
va. Si può essere in ottime condizioni 
di salute anche con pressione sistolica 
di 100 mm di Hg!

Emoglobina: Limiti invariati
DEROGA per eterozigoti per alfa o 

beta talassemia: possono donare San-
gue intero nell’ambito di protocolli 
definiti dalla ST con Hb non < a 13,0 

gr nell’uomo e non < a 12,0 gr dl nella 
donna.

Il Decreto 3 marzo 2005 non fissa-
va parametri così rigidi e lasciava, a 
mio parere molto opportunamente, in 
Regioni ad elevata incidenza di alfa e 
beta talassemia,al medico seleziona-
tore una maggiore discrezionalità.

Emocromatosi: I soggetti portatori di 
emocromatosi con documentazione 
clinica di assenza di danno d’organo 
possono essere accettati per la dona-
zione di sangue intero. Il numero del-
le donazioni non deve essere superio-
re a 4 per l’uomo o donna non in età 
fertile, a 2 per la donna in età fertile.

Finalmente il legislatore si è espres-
so su questa categoria di pazienti che 
ingiustamente, a mio parere, veniva-
no, anche in assenza di danno d’orga-
no, giudicati non idonei. 

Se necessitano però di ritmi dona-
zionali più intensi dovranno passare 
al salasso terapeutico ed essere  esclusi 
dalla donazione volontaria.

CRITERI DI ESCLUSIONE PERMANENTE
a protezione del DONATORE

Neoplasie: sono permanentemente esclusi dalla donazione tutti i soggetti con storia 
di neoplasie maligne, neoplasie ematologiche, neoplasie associate a condizioni viremi-
che.
Possono essere accettati donatori con storia di carcinoma basocellulare o carcinoma in 
situ della cervice uterina dopo la rimozione della neoplasia. 
Vengono meglio definite le neoplasie maligne che non implicano necessariamente esclu-
sione.
Malattie autoimmuni: sono esclusi soggetti con malattia autoimmunitaria che coinvol-
ge più organi o anche mono-organo se candidati a procedure che prevedano la sommi-
nistrazione di fattori di crescita.
Il decreto precedente prevedeva l’esclusione permanente per qualsiasi malattia autoimmu-
ne, fatta esclusione per la malattia celiaca; il nuovo decreto consente di valutare e gestire 
con maggiore libertà clinica le patologie autoimmuni mono-organo, con particolare ri-
guardo alla patologia tiroidea.

Ipertensione arteriosa: sono esclusi i soggetti con ipertensione arteriosa non in ade-
guato controllo farmacologico o con danno d’organo. Possono essere accettati soggetti 
ipertesi in trattamento farmacologico previa valutazione clinica complessiva. 
Il decreto precedente non entrava nello specifico: con la nuova descrizione, si definiscono 
meglio i limiti di accettabilità per soggetti ipertesi in trattamento.

Affezioni gastrointestinali, epatiche, urogenitali, ematologiche, immunologiche, 
renali, metaboliche o respiratorie: sono esclusi i soggetti affetti da tali affezioni in for-
ma attiva, cronica, recidivante o che abbiano permanenti danni d’organo causati dalle 
affezioni indicate.
Anche qui vengono meglio definite le situazioni che comportano esclusione permanente 
dalla donazione.

Donatori affetti o precedentemente affetti dalle seguenti patologie:
• Epatite B, Epatite C, infezione da HIV
• Infezione da HTLV I/II
• Malattia di Chagas (Tripanosomiasi americana)
• Babesiosi
• Lebbra
• Kala Azar (Leishmaniosi viscerale)
• Sifilide
• Febbre Q cronica
Precedente decreto: permetteva la donazione a chi ha avuto epatite B ed è divenuto HBsAg 
negativo e HBsAb positivo. Escludeva esplicitamente chi ha avuto epatite ad eziologia in-
determinata. Questa nuova esclusione ha un impatto importante che andrà scemando in 
funzione della obbligatorietà della vaccinazione per l’epatite B entrata in routine dal 1991 
per neonati e giovani < 12 anni.  Nel 2020 i giovani da 18 a 39 anni sono già vaccinati!
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Malattia di Chagas o Tripanosomiasi: 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 favorenti l’infezione (camping, trekking) possono essere ammessi 
alla donazione solo in presenza di un test per anticorpi anti-Tripanosoma Cruzii nega-
tivo.
 
Mi piace riportare il parere di un esperto infettivologo al quale sono state rivolte dal Dr 
Giorgio Gandini  alcune domande per questa patologia per noi infrequente:
Cosa è corretto intendere per viaggio in aree rurali e condizioni ambientali favorenti 
l’infezione? 
Considererei viaggi in cui vi siano soprattutto pernottamenti in ambiente rurale (campi o 
foreste), o anche in zone periferiche delle città, e il donatore abbia ricordo di aver dormito 
in tende, abitazioni non in muratura (legno, paglia e fango, tettoie, lodges di osservazione 
animali etc), aria aperta...
Le triatomine pungono di notte, e comunque condizioni abitative povere possono celare 
colonie di triatomine, non di certo alberghi o case in muratura. 

Il rischio di puntura da triatomine è diurno o solo notturno (e quindi il rischio si lega al 
dormire in un luogo a rischio)? 
Sostanzialmente notturno.
 
Basta passare da un’area rurale (foresta, jungla) per essere a rischio, magari trasportati 
da un mezzo, o bisogna effettivamente soggiornarci (dormirci)? e per quanti giorni?
Ritengo che sia effettivamente condizione di rischio quella di dormire in aree a rischio: 
non è che la giungla in sé sia un rischio, lì ci sono alcune triatomine selvatiche ma che di 
solito trasmettono all’uomo la malattia per via alimentare perché fanno le colonie dentro 
la frutta (guaiava, acai, canna da zucchero); sono di più le triatomine con ciclo domiciliare 
o peridomiciliare (che talora raggiungono anche le periferie delle città come Caracas in 
Venezuela), a pungere l’uomo di notte e a trasmettere la malattia; quindi il dormire in case 
inadeguate, nella periferia delle città o in campagna, è un problema. 
La durata del viaggio è considerata dai più discriminante perché il rischio tende a salire 
per viaggi lunghi: se nel circuito turistico viaggi anche di tre settimane non sono preoccu-
panti, oltre il mese di viaggio mi darei la regola però di testare il paziente; così fanno sia i 
francesi che gli spagnoli a mia conoscenza. 
 
La puntura può passare inosservata? Le triatomine passano inosservate?
La puntura può passare inosservata ma è un’eccezione, perché in genere lascia una grossa 
reazione locale.
Talvolta se le capanne sono infestate si può  avere una contaminazione della cute, e per via 
perioculare/congiuntivale avere l’infezione; qui si sviluppa però una congiuntivite prolun-
gata che non passa inosservata.

CRITERI DI ESCLUSIONE TEMPORANEA
a protezione del RICEVENTE

Quali cibi sono da considerare a rischio per la trasmissione della malattia? 
Succo di canna da zucchero, succo di acai, succo di guaiava, se preparati a crudo (non 
pastorizzati) e comprati da venditori ambulanti/privati (ovvero non imbottigliati e non 
comprati in supermarket): possono trasmettere la malattia (indipententemente dalla du-
rata del viaggio).
 
C’è un rischio di trasmissione sessuale? 
È descritto ma aneddotico, pertanto dal punto di vista trasfusionale trascurabile.

Malaria
Criteri per l’accettazione per la donazione di emocomponenti cellulari e plasma per uso 
clinico sono stati parzialmente  rivisitati.
Viene introdotto l’obbligo di eseguire sempre un test immunologico per la ricerca degli 
anticorpi anti treponema in quanto l’osservanza di periodi di quarantena non ci garanti-
sce  rispetto ai portatori asintomatici di plasmodi.

Al pari del precedente decreto viene comunque ribadito anche nella nuova normativa che:
I test e i periodi di sospensione possono essere evitati in caso di donazione di solo 
plasma da avviare alla produzione industriale di farmaci emoderivati.

La nuova normativa:
Malaria (1)
Soggetti che hanno vissuto per un periodo di 6 mesi o più continuativi in zona endemi-
ca in qualsiasi momento della loro vita:
devono essere sospesi dalle donazioni per almeno 6 mesi dall’ultimo soggiorno di qual-
siasi durata  in zona ad endemia malarica (in quanto a rischio di essere diventati porta-
tori asintomatici del parassita malarico), e poi possono essere accettati se risulta nega-
tivo un test immunologico per la ricerca di anticorpi anti-malarici, eseguito almeno 6 
mesi dopo l’ultima visita in area endemica.
Se test positivo: sospensione 3 anni e rivalutazione.

Malaria (2) 
Soggetti che hanno sofferto di malaria o di episodi febbrili non diagnosticati compatibili 
con la diagnosi di malaria, durante un soggiorno in area ad endemia malarica o nei 6 
mesi successivi al rientro: 
devono essere sospesi fino a che non siano trascorsi almeno 6 mesi da cessazione sinto-
mi e sospensione della terapia, e possono essere accettati come donatori se risulta ne-
gativo un test immunologico per la ricerca di anticorpi anti-malarici, eseguito almeno 
6 mesi dopo cessazione dei sintomi e sospensione della terapia.

Malaria (3) 
Tutti gli altri soggetti che hanno visitato un’area ad endemia malarica e che non han-
no sofferto di episodi febbrili o di altra sintomatologia compatibile con la diagnosi di 
malaria durante il soggiorno o nei 6 mesi successivi al rientro: possono donare se sono 
passati almeno 6 mesi dall’ultima visita in un’area ad endemia malarica, e se risultano 
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negativi a un test immunologico per la ricerca di anticorpi anti-malarici; se il test non 
viene effettuato, il soggetto può donare se sono passati almeno 12 mesi dall’ultima visita 
in un’area ad endemia malarica

Viaggi in aree tropicali: sospensione fino a  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 epidemiologiche della zona in causa. 
Viaggi in paesi al di fuori delle aree tropicali, dove è segnalata la presenza di malattie 
tropicali: si applica un periodo di sospensione stabilito sulla base della specifica malattia 
infettiva presente.

La Selezione del donatore (parte terza):
i donatori eterozigoti per alfa e beta talassemia
e la donazione di plasma

Il decreto 2 Novembre 2015: Quali le novità
per i donatori e quali le novità per i pazienti

L’allegato IV “Accertamento dei requisiti fisici del 
donatore ed esami obbligatori ad ogni donazione 
e controlli periodici” nella parte A “Requisiti fisici 

per l’accettazione del donatore di sangue intero e di emo-
componenti mediante aferesi” merita, a mio parere, alcuni 
commenti in particolare per i punti 1.6, 2.2.1 e 2.3.1:

1.6 - I donatori eterozigoti per alfa o beta talassemia pos-
sono essere accettati per la donazione di sangue intero, 
nell’ambito di protocolli definiti dal Servizio Trasfusio-
nale, con valori di emoglobina non inferiori a 13 g/dL 
nell’uomo e 12 g/dL nella donna.

2.2.1 - Il donatore di plasma mediante aferesi deve posse-
dere gli stessi requisiti previsti per l’idoneità alla dona-
zione di sangue intero. In caso di plasmaferesi attuate 
con intervalli di tempo superiori a 90 giorni, il donato-
re può essere considerato idoneo con valori di Hb non 
inferiori a 11,5 g/dL nella donna e a 12,5 g/dL nell’uo-
mo, 11g/dL e 12g/dL se portatori di trait talassemico.

5

TITOLO II: 3a parte
Il titolo II del nuovo decreto è dedicato alla Selezio-

ne del donatore di sangue e di emocomponenti. 
Abbiamo già analizzato nei numeri precedenti sei 

articoli (dal 4 al 9) del Titolo II e alcuni aspetti dei tre 
corposi e dettagliati allegati (II, III e IV).

In rosso le nuove norme
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2.3.1 - Il donatore di piastrine me-
diante aferesi deve possedere, oltre 
ai requisiti previsti per l’idoneità 
alla donazione di sangue intero, 
un conteggio piastrinico pre-afe-
resi eseguito immediatamente pri-
ma della donazione non inferiore 
a 180 x 109/L.

Un altro punto che ha suscitato 
qualche perplessità è il punto A3, 3.1 
dell’allegato V, relativamente ai volumi 

di plasma 
d’afe-

resi:
 

A.3 - Raccolta di plasma da aferesi
3.1 - Volume minimo di 600 mL, 

massimo di 700 mL, al netto della 
soluzione anticoagulante impiega-
ta, con un volume massimo com-
plessivo di 1,5 litri al mese e 12 litri 
nell’anno.

Su questi punti che riguardano i 
valori di Hb per la donazione di pla-
sma e di piastrine e la quantità mini-
ma di plasma da prelevare il Tavolo 
Tecnico del Centro Regionale San-
gue della Regione Sicilia, dopo una 
attenta analisi dei dati raccolti, ha 
inteso mandare delle osservazioni al 
Centro Nazionale Sangue, affinchè 
venisse presa in considerazione la 
possibilità di apportare piccoli cor-
rettivi agli articoli sopracitati, in 
caso di una auspicabile revisione del 
Decreto 2 novembre 2015.

Di seguito pubblichiamo il testo 
del documento inviato dal CRS Si-
cilia al Centro Nazionale Sangue, 

documento sottoscritto dai com-
ponenti del Tavolo tecnico del 

medesimo organismo.

N.B. per brevità sono 
state omesse le nume-
rose tabelle contenenti 
i dati comprovanti le 
percentuali dichia-
rate.

PREMESSA
Il panorama regionale dell’autosufficienza in Sicilia si è contraddistin-

to, negli anni più recenti, per il graduale passaggio da una condizione di 
non autosufficienza strutturata degli emocomponenti labili e di ridotta 
produzione del plasma da destinare alla lavorazione industriale, verso 
una condizione di sostanziale equilibrio tra produzione e consumo delle 
emazie concentrate che si è accompagnata ad un significativo incremento 
del plasma raccolto.

Con peculiare riferimento alla plasmaproduzione, il sostanziale rag-
giungimento dello standard di raccolta previsto dall’OMS ha riscontra-
to la diffusa partecipazione degli attori della rete regionale, pubblica e 
a gestione associativa, sebbene, in larga misura, sia stato positivamente 
influenzato dall’esuberante capacità di raccolta del plasma registrata dalle 
strutture trasfusionali della provincia ragusana. 

In queste ultime realtà locali, i margini ampi di fidelizzazione dei do-
natori conseguiti nel tempo ed una inusitata attenzione volta a confor-
mare la produzione alle caratteristiche del donatore mediante la tailored 
collection, ha consentito di superare i 38 litri di plasma per 1.000 abitanti 
e permesso di produrre il 46.8% di plasma di categoria A raccolto sull’in-
tero territorio regionale.

Tale ragguardevole capacità di raccolta, secondo quanto pubblicato 
dallo stesso CNS, posiziona tale provincia al settimo posto assoluto in Ita-
lia per la produzione di plasma di categoria A.

Preme sottolineare che questo favorevole andamento viene registrato 
in una provincia che, al pari di quanto si osserva sull’intero territorio 
regionale,  mostra una prevalenza elevata di emoglobinopatie che, in for-
ma eterozigote, ricorrono nel 7% della popolazione generale (beta-alfa 
talassemie e drepanocitosi), nonché caratteristiche antropometriche dei 
donatori, ricorrenti nella realtà insulare, frequentemente contraddistinti 
dalla bassa statura, a differenza di quanto osservato in altre regioni o pa-
esi europei.

In questo contesto, il ricorso alla tailored collection, (ancora oggi enfa-
tizzato dall’art.11 del decreto che sottolinea “la possibilità di ottimizzare e 
personalizzare la tipologia e la frequenza delle donazioni” sulla base delle 
rilevazioni cliniche,  delle condizioni fisiche del donatore e delle informa-
zioni derivanti da esecuzione  di indagini aggiuntive eseguite) si è rivela-
to un’arma vincente per trasformare l’handicap di endemie genetiche 
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come le emoglobinopatie e le sfavorevoli caratteristiche antropometri-
che in una opportunità di promozione della donazione delle componenti 
“bianche”, mediante plasma o plasmapiatrinoaferesi.

È agevole a tal punto ritenere che questa peculiare expertises conse-
guita nell’area ragusana consenta di testare efficacemente la fattibiltà di 
un programma di mantenimento o incremento della raccolta di plasma 
nell’ambito del nuovo contesto regolatorio improntato dai requisiti statu-
iti dal recente Decreto Ministeriale 2 novembre 2015 (di seguito, Decreto) 
e di coglierne, ove ravvisabili, i suoi limiti.

 Nell’esperienza ragusana il 40 % delle donazioni (quasi il 10% in più 
rispetto alla media italiana) viene attualmente effettuato da donatrici, se-
lezionate per la donazione di plasma e plasma piastrine.

Nel dettaglio, i dati di attività dell’anno 2015, preso ad esempio, attesta-
no che le donatrici selezionate hanno assicurato il 71% di 8.122 donazioni 
di plasma; di sesso femminile sono, altresì, i donatori che hanno garantito 
l’81% di 1.834 di raccolte multicomponente di plasma-piastrine.

Tutti i portatori di trait talassemico, di entrambi i sessi, sono stati av-
viati prioritariamente alla donazione di plasma e plasma piastrine con 
grande soddisfazione dei donatori, che hanno ben tollerato queste proce-
dure di raccolta. La selezione del donatore è stata, ad ogni modo, effettua-
ta valutando, in via prioritaria, lo stato di salute del donatore e la stabilità 
dei parametri ematologici del donatore e non, con approccio meramente 
matematico, facendo riferimento ai livelli di Hb che, in oltre il 20 % dei 
donatori, possono essere al di sotto di quanto previsto dalla nuova nor-
mativa soprattutto per la donazione di piastrine. 

A ciò si aggiunge che il 33% dei donatori di plasma o di plasma piastri-
ne è risultato avere un peso corporeo inferiore a 60 Kg.

In questo contesto, si osserva attualmente che l’applicazione rigorosa 
dei nuovi requisiti introdotti dal Decreto preclude, tuttavia, l’accesso alla 
donazione di plasma e plasma-piastrine di un elevato numero di donatori, 
pari ad oltre il 30% dei soggetti che nel corso del 2015, hanno effettuato 
donazioni senza subire danno alcuno e donato un’unità di plasma con un 
volume costantemente maggiore di 525 ml.

Di fatto, rispettando la nuova normativa italiana e facendo riferimen-
to allo standard della R(95) 15, senza prevedere reintegro di volume del 
donato, le donne di peso inferiore ai 58 kg e di altezza inferiore a 168 cm 
potrebbero donare solamente piastrine (dry) o sangue intero.

Il volume ematico in queste donatrici, infatti, è sempre inferiore a 3750 
mL - vedi appendice 2 della R(95)15 - e solo superando tale limite si po-

trebbe prelevare al massimo il 16% del volume ematico, pari a 600 ml, al 
quale aggiungere l’anticoagulante. Quest’ultimo andrebbe calcolato tra il 
12.1% (in caso di Ht del 34% corrispondenti ad Hb pari a 11.3 gr/dL) e il 
13.6% (in caso di Ht del 42% corrispondenti ad Hb pari a 14 gr/dL), con 
un volume lordo finale di raccolta, da impostare sui separatori, di 700 mL 
(rapporto ACD/sangue intero di 1:12).

Più semplice è il calcolo che si potrebbe utilizzare - come indicato a 
pag. 71 della R(95)15 - considerando un volume di raccolta pari a 10.5 mL/
Kg peso corporeo; anche in questo caso, tuttavia, solo una donatrice con 
peso superiore ai 58 kg e 168 cm di altezza consentirebbe di rispettare i 
requisiti previsti dal Decreto e gli standard della  R(95)15.

Infatti, nel caso di una donatrice di 58 kg la quantità minima da rac-
cogliere in caso di donazione di plasma risulterebbe pari a 609 ml (corri-
spondenti a 58x10,5) alla quale aggiungere l’anticoagulante (media 12,8%) 
per un totale di 687 mL finali (609+12.8%).

In conclusione, rispettando il Decreto e la R(95)15 le donatrici di peso 
inferiore ai 58 kg non potranno donare il plasma in aferesi. Potranno do-
nare soltanto il sangue intero (se Hb compatibile), così raccogliendo un’u-
nità di concentrato eritrocitario con contenuto di Hb presumibilmente 
basso.

A ciò si aggiunge che facendo ricorso a questa procedura di raccolta le 
donatrici in età fertile e con bilancio marziale borderline finirebbero per 
depauperare ulteriormente il loro scarso patrimonio marziale.

Una criticità ulteriore si ravvisa all’atto dell’applicazione di quanto sta-
tuito dal punto 2.3.1 dell’Allegato IV del DM 2 Novembre 2015, laddove 
si prevede che “Il donatore di piastrine mediante aferesi deve possedere, 
oltre ai requisiti previsti alla donazione del sangue intero, un conteggio 
piastrinico pre-aferesi...”

Il requisito introdotto è destinato invariabilmente ad escludere dalla 
donazione di piastrine o plasma una larga percentuale di donatrici che, 
sebbene eleggibili (poichè in possesso di un numero di piastrine circo-
lanti maggiore di 180 x 10 E9 nell’ambito di una plasmapiastrinoaferesi) 
risultano escluse laddove l’emoglobina circolante (che costituisce criterio 
cogente di selezione per la donazione delle emocomponenti rosse)  risulti 
pari ad 11gr/dL per sideropenia, tratto talassemico o altri fattori costitu-
zionali.

Tale convincimento scaturisce dai dati di attività inerenti la raccolta 
di plasmapiastrine nell’area ragusana che attestano che il 31% circa dei 
donatori avviati alla donazione di plasmapiastrine non posseggono il re-



38 39

quisito di Hb richiesto per la donazione del sangue intero.
Ne scaturisce che la pedissequa applicazione dei requisiti previsti dal 

recente Decreto è destinata a ridurre, sine ratio, la capacità di raccolta del 
plasma e delle piastrine con perdita di centinaia di unità di emocompo-
nenti altrimenti raccolti, senza un evidente beneficio per la tutela della 
salute del donatore. 

Fermo restando che la produzione di plasma in Italia deve essere resa 
più in linea con quella europea ed americana, facciamo due altre osser-
vazioni:
1)	 L’Italia a differenza di altri Stati europei ed extraeuropei ha fatto la 

scelta esclusiva della donazione volontaria gratuita anonima e non re-
munerata; ciò comporta un interfacciamento etico con i donatori più 
impegnativo rispetto ai datori degli altri Stati.

2)	 La Germania, consentendo la donazione da pay donors ha previsto tre 
taglie con quantità prelevabili differenti a seconda del peso corporeo 
del donatore:

	 REGOLE TEDESCHE
-	 N° massimo donazioni
	 plasma/anno	: 45
-	 Intervallo minimo
	 tra 2 donazioni di plasma: 48 ore
-	 Quantità massima di plasma donabile per seduta
		  < 60 Kg  	 650 mL
		     60-80 Kg 	 750 mL
		  > 80 Kg	 	 850 mL
 

In ordine a quanto sopra rassegnato e all’opportunità strategica ed eti-
ca di mantenere in attività donazionale:
•	 donatrici di basso peso (50-60Kg)
•	 portatori di trait talassemico
•	 donatrici sideropeniche croniche borderline in età fertile (15-20% della 

popolazione in età fertile) 
•	 donatori ricchi di piastrine con Hb inferiore alla quantità richiesta per 

la donazione di sangue intero

si propone di valutare l’opportunità di introdurre le modifiche al 
D.M. 2 novembre 2015 di seguito indicate e riportate in grassetto:

Allegato IV: Accertamento dei requisiti fisici del donatore ed esami 
obbligatori ad ogni donazione e controlli periodici.

Parte A
2.2 - Donazione di plasma. 
2.2.1 - Il donatore di plasma mediante aferesi deve possedere gli stessi 
requisiti previsti per la donazione di sangue intero. In caso di plasmafe-
resi attuate con intervalli di tempo superiori a 90 giorni, il donatore può 
essere considerato idoneo con valori di Hb non inferiori a 11 gr/dl nella 
donna e a 12 gr/dl nell’uomo. Se portatori di trait talassemico bisogna 
verificare la stabilità del parametro Hb per ogni donatore rispetto al 
suo abituale livello registrato fin dall’arruolamento iniziale. Non pos-
sono comunque essere accettati per la donazione di plasma donatori 
con livelli inferiori a 10,5 gr/dl nella donna e 11,5 gr/d nell’uomo. 
2.3 - Donazione di piastrine.
2.3.1 - Il donatore di piastrine mediante aferesi deve possedere, oltre ai 
requisiti di Hb previsti per l’idoneità alla donazione di plasma in afere-
si, un conteggio piastrinico pre-aferesi, eseguito immediatamente prima 
della donazione, non inferiore a 180 x 10 alla 9/l.

ALLEGATO V: Raccolta preparazione conservazione e standard di qua-
lità del sangue e degli emocomponenti.
A.3 - Raccolta plasma da aferesi. 
3.1 - Volume minimo di 600 ml e massimo di 700 ml al netto della solu-
zione anticoagulante per donatori di peso superiore a 60 Kg. Nei donatori 
di peso corporeo inferiore ai 60 Kg è consentito il prelievo di 10,5 ml 
di plasma /Kg di peso corporeo al netto dell’anticoagulante. I volumi 
massimi complessivi sono di 1,5 litri al mese e 12 litri all’anno.
A.6 - Raccolta mediante aferesi multicomponente.
6.1 - Raccolta di globuli rossi e plasma (eritroplasmaferesi).
Volume di globuli rossi risospesi in soluzione additiva, pari ad almeno 
280 ml e di plasma pari ad almeno 400 ml per un volume complessivo 
massimo di 730 ml al netto della soluzione anticoagulante.
6.4 Raccolta di plasma e piastrine (plasmapiastrinoaferesi)
Volume di plasma non inferiore a 400 ml e una unità di concentrato 
piastrinico contenente almeno 2,0 x 10 E11 piastrine risospese in un vo-
lume di soluzione additiva adeguato a mantenere le caratteristiche bio-
logiche delle piastrine stesse, con la minima necessaria presenza residua 
di plasma, per un volume massimo complessivo di 700 ml al netto della 
soluzione anticoagulante impiegata.                                                                

Il Direttore del CRS Sicilia
		    				          Dr Attilio Mele
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Sono già trascorsi 5 anni dalla pro-
mulgazione del Decreto novembre 
2015 e tutti ci siamo adoperati per cer-
care di rispettare la norma elevando 
le quantità di plasma, modificando, in 
collaborazione con le ditte, i software 
per la ottimizzazione della raccolta 
multicomponent, soprattutto di pla-
smapiastrine e di rossi plasma, ma 
ciònonostante, almeno tre dei punti 
sollevati nel documento presentato al 
CNS dal CRS della Regione Siciliana, 
a  mio parere vanno ancora  ribaditi 
con forza e proposti per piccole, ma 
sostanziali modifiche, in una auspi-
cabile revisione del decreto:
1) 	I livelli di emoglobina stabiliti con 

matematica rigidità anche per la 
donazione del plasma nei portato-
ri di trait thalassemico andrebbero 
ricondotti, a mio parere, come in 
precedenti decreti del 2001, alla 
discrezionalità del medico selezio-
natore. 

	 A sostegno di questa mia proposta, 
oltre che una esperienza personale 
di oltre 120.000 procedure di pla-
smaferesi, delle quali oltre 40.000 
in portatori di trait thalassemico, 
senza danno alcuno ai donatori, 
vi è l’ultima edizione della guida 
EDQM che a proposito dei livelli 
minimi di emoglobina ammette la 
possibilità che i medici possano ri-
ferirsi a livelli più bassi sulla base 
di specifiche caratteristiche della 
popolazione, senza fissare alcun 
range in modo matematico, ma 
nel rispetto dei livelli normalmente 
riscontrati in queste popolazioni. 
La competente Authority, recita 
l’EDQM, potrebbe legiferare in tal 
senso affrontando, aggiungo io, in 
Italia il problema della Sicilia e 
della Sardegna, dove si riscontrano 
incidenze di portatori sani di Tha-
lassemia, anche del 10% .

Ecco quanto riporta l’EDQM.

2) 	Nei soggetti al di sotto dei 60 Kg 
di peso corporeo potrebbe essere 
prevista una quantità massima di 
plasma di 600 ml al netto dell’anti-
coagulante, secondo il calcolo sug-
gerito da EDQM di 10,5 ml per Kg. 
In subordine andrebbe specificato, 
come era nei precedenti decreti, 
che è obbligatorio sotto i 60 Kg uti-
lizzare dei liquidi di sostituzione 
per facilitare il recupero volemico.

3) 	I requisiti di Hb per il donatore di 
piastrine mediante aferesi dovreb-
bero essere gli stessi previsti per l’i-
doneità alla donazione di plasma 
in aferesi e non quelli previsti per 
la donazione di sangue intero come 
recita il decreto! 

	 Quale ragione clinica, a tutela 
della salute del donatore, giustifi-
ca la non idoneità per esempio di 
una donna con 12 grammi di Hb e 
300.000 piastrine? Anche i porta-
tori sani di trait sono degli ottimi 
donatori di piastrine oltre che di 
plasma e con i moderni separatori 
la perdita di Hb è ridotta quasi a 
zero. Fissare come requisito mini-
mo per la donazione di piastrine i 
parametri di Hb del sangue inte-
ro esclude dalla donazione, senza 
evidenza scientifica, un numero 
elevato di donatori che potrebbero 
rendere un prezioso servizio alla 
comunità, senza ricevere alcun 
danno.

Questo nuovo decreto rispetta nel 
dettaglio la norma Europea; stiamo 
sempre più uniformandoci a criteri 
condivisi, ma è la stessa norma euro-
pea che prevede la possibilità di ap-
portare piccole modifiche in ragione 
delle caratteristiche genetiche delle 
popolazioni pur nel massimo rispet-
to della salute del donatore! Facendo 
donare ai donatori la componente 
che possono dare senza ricevere al-
cun danno faremo sentire tutti più 
utili e faremo un grande servizio 
alla comunità!

EDQM e commenti personali

	 Haemoglobin concentration must be determined each time the attends 
to donate blood or blood components.

	 Minimum values before donation:
	 female donors: 125 g/L or 7.8 mmol/L (minimum haematocrit = 0.38)
	 male donors: 135 g/L or 8. 4 mmol/L (minimum haematocrit = 0.4)

  	 Individual donations may be accepted below these levels after consul-
tation with the responsible physicians or as established by a Competent 
Authority, based on norms for their specific populations.
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Meglio la presentazione spontanea
dei donatori o la convocazione?

Il sistema sangue italiano sul versante donazione e rac-
colta emocomponenti è molto eterogeneo ed è ricon-
ducibile a differenti modelli in base alla specifica ri-

partizione di responsabilità fra attori associativi operanti 
a differenti livelli territoriali e Strutture Pubbliche. 

I due modelli organizzativi più diffusi sono il modello 
Pubblico decentrato che prevede la sensibilizzazione e la 
chiamata gestite dalle sedi associative comunali e la rac-
colta gestita dalle strutture pubbliche e il modello Asso-
ciativo decentrato dove tutta la filiera (chiamata-raccol-
ta-fidelizzazione) viene gestita a livello comunale. 

“In base alla normativa vigente, la chiamata alla 
donazione è attuata dalle Associazioni e Federazioni 
dei donatori di sangue convenzionate secondo la pro-
grammazione definita d’intesa con il Servizio trasfu-
sionale di riferimento.”

Mi metto dalla parte de donatore, anzi lo mettiamo al 
centro del sistema e cerchiamo di interpretare quali  i pun-
ti che possono contribuire al suo livello di massima sod-
disfazione:
1)	 Accedere alla donazione senza tempi di attesa
2)	 Scegliere il tipo di donazione più gradito o più rapido
3)	 Accedere alla donazione in qualsiasi giorno anche non 

concordato
4)	 Accedere alla donazione in fasi antimeridiane e/o po-

meridiane
5)	 Accedere alla donazione presso qualunque sede della 

propria associazione o altre sedi abilitate anche tempo-
raneamente (scuole chiese guardie mediche).

6
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Insomma l’ideale per il donatore 
sarebbe potere donare quando si vuo-
le, dove si vuole e quello che si vuo-
le!!!! Non possiamo esaudire tutti i 
suoi desideri!

Per cercare di conciliare le esigenze 
del Servizio Trasfusionale di afferenza 
con il massimo comfort del donatore 
bisogna che entrambi facciano uno 
sforzo per stabilire regole che renda-
no l’organizzazione pianificabile e nel 
contempo rapida ed efficiente.

Primo Punto
Per abolire o ridurre fortemente 

i tempi di attesa i centri di raccolta 
più efficienti si sono organizzati con 
la PRENOTAZIONE sia del giorno 
che della fascia oraria da rispettare 
con grande rigore. Da un’analisi delle 
organizzazioni dei Centri di raccolta 
più efficienti sono rimasto sorpreso 
nello scoprire che a Verona è stato at-
tivato un CUP (Centro unico raccolta 
Prenotazioni e  Chiamata)  per tutti i 
donatori di sangue. Infatti è interas-
sociativo, frutto cioè del lavoro in rete 
tra ASFA, AVIS e FIDAS, 35.000 dona-
tori tra città e provincia! Al momento 
della chiamata il donatore, declinate 
le proprie generalità, può fissare, sin 
da tre mesi prima e fino al giorno pre-
cedente, il giorno e l’ora in cui inten-
de donare il sangue ed il Centro dove 
intende andare.

 L’operatore che fissa il giorno e 
l’ora della donazione, chiede anche il 
gruppo sanguigno del donatore e in 
questo modo la struttura sanitaria di 

riferimento è costantemente informa-
ta e aggiornata sulle unità in entrata 
nei giorni successivi!

L’AVIS di Ravenna si è attrezzata 
con una APP che consente ai donatori 
un costante contatto tramite un sem-
plice smartphone! È possibile consul-
tare on line gli orari di apertura delle 
sedi, il proprio numero di donazioni 
e soprattutto è possibile PRENOTA-
RE la propria donazione scegliendo 
il giorno, l’ora e il punto di raccolta 
ricevendo la conferma con una NOTI-
FICA via SMS!

A Vicenza, ricevuta la convoca-
zione dalla propria associazione, si 
accede alla prenotazione telefonando 
al Centro Prenotazioni o collegandosi 
ad un sito che consente la prenotazio-
ne on line (J.ads) scegliendo il punto 
in cui donare, cosa donare, il giorno e 
la fascia oraria!!!

Anche in Friuli, dove la gestione 
della raccolta è di tipo Pubblico ac-
centrato, l’Associazione ha messo in 
atto la prenotazione sul sito www.
portaledeldono.it

Analoga iniziativa dal 2014 è stata 
intrapresa da AVIS di Bergamo che 
consente la prenotazione on-line sulla 
pagina del donatore.

Insomma potrei fare numerosi 
esempi ma purtroppo quasi tutti ri-
feribili ad associazioni e Centri del 
NORD Italia. Nella mia provincia, per 
quanto si facciano 40.000 donazioni 
di cui oltre 15.000 in aferesi, stenta 
a decollare la cultura della prenota-
zione ed il donatore, spessissimo, si 

presenta molti giorni dopo la data 
della convocazione creando flussi af-
follatissimi e assolutamente non pia-
nificati con il risultato inevitabile di 
fastidiose attese!

 
Secondo punto

La scelta del tipo di donazione da 
parte del donatore stride un po’ con i 
principi della donazione mirata che si 
fondano sulla scelta della donazione 
più adatta che il medico selezionatore 
fa valutando le caratteristiche ema-
tologiche del donatore medesimo. A 
parte i casi di abilitazione obbligata 
per emocomponenti bianche (pla-
sma e plasmapiastrine), come avviene 
spesso per le donatrici in età fertile 
con problemi di bilancio marziale, 
la scelta della tipologia di donazione 
dovrebbe essere affidata al medico 
che sceglierà sulla base delle perfor-
mance ematologiche del donatore e 

della richiesta del Servizio 
Trasfusionale di affe-

renza. 
Numerosi sono 

ancora i casi in cui 
i donatori predili-
gono la donazione 
di sangue intero 
in forza della ve-
locità della proce-

dura (6-12 minuti) 
e non perché sia la 
più adatta al proprio 

quadro ema-
tologico!!!

Terzo Punto
La presentazione spontanea in 

giornata diversa da quella richiesta 
dall’associazione o addirittura in as-
senza di qualunque convocazione o 
SMS, è un vero grosso problema per 
qualunque organizzazione, soprattut-
to se si tratta di centri raccolta ad alta 
produttività. 

In ragione della mancata pianifi-
cazione si possono casualmente pre-
sentare moltissimi donatori in una 
strettissima fascia oraria intasando 
sale visita e sala donazione con la ine-
vitabile creazione di code che infasti-
discono i donatori più disciplinati e 
correttamente convocati.

Quarto Punto
Da un’analisi effettuata sui princi-

pali centri di raccolta si evince che la 
gran parte di essi opera in una fascia  
oraria antimeridiana che si concentra 
prevalentemente  tra le 7.30 e le 11.30. 
In questi ultimi anni ci siamo abituati 
sempre più a servizi di ogni genere of-
ferti 12 ore non stop, altri addirittura 
h24 non stop e la gran parte  con aper-
ture in comode fasce antimeridiane 
e pomeridiane. La cultura dei centri 
commerciali con negozi di ogni tipo 
accessibili in qualunque ora del gior-
no si va ampliando sempre più! Poter 
donare sangue solo per 4 ore sulle 24 
di un giorno è un’offerta esigua che 
crea difficoltà a tanti lavoratori che, in 
fase antimeridiana, sono impossibili-
tati a dedicare il loro tempo al dono 
del sangue. 
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Ho verificato però che molti Centri 
hanno intrapreso la via della donazio-
ne pomeridiana offrendola per uno o 
due gg/settimana spesso vincolandola 
all’obbligo della prenotazione (giorno 
ed orario). Credo che sia una scelta 
opportuna che può alleggerire il pres-
sing mattutino ed al contempo edu-
care, soprattutto nel sud, alla cultura 
della prenotazione.

Quinto Punto
La scelta da parte del donatore del-

la sede di donazione di volta in volta, 
in un sistema perfettamente integrato 
ed in rete, è cosa fattibile quasi dap-
pertutto senza problemi. L’organizza-
zione della donazione invece in centri 
temporanei allestiti, come negli Sati 
Uniti, in qualunque locale anche di 
tipo non sanitario, è cosa molto più 
difficile in Italia dove si è scelto di in-
dividuare una rete e di validarla sotto 
il profilo strutturale e tecnologico con 
ispezioni biennali regolari al fine di 
garantire il possesso dei requisiti mi-
nimi con assoluta certezza.

È interessante l’esperienza fatta da 
una donatrice in Germania che ha 
messo in evidenza alcune importanti 
differenze rispetto alla sua esperienza 
italiana: 
1)	 Possibilità di donare non stop fino 

alle 19.30 
2)	 Scarsa attenzione al digiuno ma 

solo pasti leggeri per la donazione 
pomeridiana e non differita anche 
per i donatori first time

3)	 Siti donazioni itineranti ed allesti-

ti in scuole o locali del quartiere 
messi a disposizione proprio per 
facilitare la donazione vicino casa 
alla quale accedi prenotando via 
WEB inserendo CAP e data ultima 
donazione

4)	 Non si ha diritto a giornata di ri-
poso per donazione 

Alla fine di questo viaggio attra-
verso alcuni punti di raccolta sangue 
Italiani mi sentirei di fare tre racco-
mandazioni a titolo personale nella 
speranza di avervi convinto!
1)	 Evitare presentazione spontanea

2)	 Prenotazione dopo avere allertato 
con SMS il donatore sulla possibi-
lità di donare, magari suggerendo 
la tipologia di donazione ed invi-
tandolo a farsi vivo per prenotare 
la sua donazione tramite CUP, lad-
dove esiste, o APP o più semplice-
mente Telefono!

3)	 Ampliare il più possibile la possi-
bilità di donare nell’arco delle 24 
ore secondo le seguenti opzioni:

 
 	 Ideale	 12 ore non stop
 	
	 Ottima	 apertura mattina
			   e pomeriggio
			   con due fasce ampie

	 Accettabile	 Prevedere almeno 	
		  1-2 gg di donazioni

			   pomeridiane  

L’estate ed il calo delle donazioni di sangue 7

Frequento ambienti trasfusionali ed associativi da ol-
tre 40 anni e da sempre ho vissuto l’estate come il 
periodo meno amato dai trasfusionisti e dai dirigen-

ti associativi. Negli anni ‘70/’80, soprattutto al SUD, già 
carente nel corso di tutto l’anno, si assisteva in estate ad 
una riduzione delle donazioni che, in alcune zone, poteva 
arrivare fino al 50%, con gravissime sofferenze e criticità, 
soprattutto per i pazienti trasfusione dipendenti, come i 
talassemici!

Negli anni abbiamo potuto constatare continui miglio-
ramenti e nel frattempo, grazie all’aiuto delle Regioni più 
virtuose, si è potuto evitare di andare incontro ai drammi 
della carenza! 

Ancora oggi assistiamo soprattutto in agosto, mese pre-
diletto dagli Italiani per le loro vacanze, ad appelli pres-
santi che invitano i donatori a porgere il braccio.

Criticità nazionale, salvo eccezioni!
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Il Centro Nazionale sangue è ben 
consapevole della criticità estiva ed 
al fine di garantire i livelli essenziali 
di assistenza, nell’ambito del piano di 
autosufficienza pubblicato ogni anno 
sulla GURI, ha predisposto, a parti-
re dal 2011, una bacheca virtuale sul 
SISTRA per coordinare e favorire lo 
spostamento di emocomponenti da 
Regioni eccedenti a Regioni carenti, 
monitorando in tempo reale le neces-
sità della rete trasfusionale italiana. 
Ha inoltre ripetutamente sollecitato 
le associazioni donatori a prodigarsi 
per una efficace raccolta estiva ed ha 
fatto tutti gli anni appelli invitando 
i donatori alla cosiddetta “FUGA RE-
SPONSABILE”. Andate in ferie ma pri-
ma donate!

Anche il Ministero della Salute ha 
prodotto spot/video che sono stati 
trasmessi con regolarità ed io credo 
che, finalmente, le Istituzioni si stiano 
mobilitando per informare adegua-
tamente la popolazione sulla estrema 
importanza che questo gesto riveste 
per la sicurezza della nazione. È una 
operazione di protezione civile inelu-
dibile cui tutti dobbiamo concorrere.

Lo spot mandato in onda sulla RAI 
a cura del Ministero della Salute nel 
2018 mostra una donna degente in 
gravi condizioni il cui letto si trasfor-
ma in una sedia da spiaggia dalla qua-
le si alza per andare a fare una bella 
nuotata! 

Molto garbato ed efficace a mio pa-
rere.

Tutto ciò però non basta se local-

mente non ci si attiva e non si formula 
un progetto con un cronoprogramma 
ben preciso, un patto tra galantuo-
mini!

Da sempre ho avvertito l’impor-
tanza di dovermi mobilitare come 
trasfusionista e come donatore ed in-
sieme agli amici dell’associazione ho 
varato molti anni fa una campagna 
che abbiamo chiamato “AGOSTO UN 
MESE COME GLI ALTRI”.

La gran parte delle Associazioni di 
donatori in Italia hanno due impor-
tanti variazioni di flusso donazionale 
infrannuale: il calo estivo (soprat-
tutto agosto) e l’eccedenza di dicem-
bre! Anche se il numero complessivo 
delle donazioni nell’anno è numeri-
camente adeguato, a causa di queste 
due variazioni di flusso, si possono 
determinare delle vere criticità: ca-
renza in agosto e spreco in dicembre! 
L’obiettivo di tutti è quello della nor-
malizzazione dei flussi a prescindere 
dalle stagioni: nel caso Ragusano p.e. 
40.000 donazioni = optimum 3400 
donazioni ogni mese! Facile da dirsi 
un po’ meno da farsi!!!!!

Da molti anni nella nostra provin-
cia siamo autosufficienti, e da molti 
anni aiutiamo province non autosuf-
ficienti esportando oltre il 40% delle 
emazie raccolte. Il calo donazionale 
di agosto non ha alcun impatto sul-
le necessità dei nostri Ospedali, ma 
esclusivamente sulla quota ceduta in 
Regione! 

Otto anni fa, in occasione della 
unificazione dei tre SIMT in un solo 

SIMT provinciale, abbiamo verifi-
cato che la nostra produzione calava 
in agosto del 19% ripercuotendosi 
pesantemente sui pazienti cronici 
(talassemici) della nostra Regione. 
In dicembre un +14% con eccedenze 
non sempre allocabili. Bisognava im-
pegnarsi per normalizzare AGOSTO 
e garantire l’approvvigionamento 
con la medesima regolarità degli altri 
mesi!

In piena armonia con l’associazio-
ne dei donatori abbiamo intrapre-
so una serie di azioni con il preciso 
obiettivo di trasformare AGOSTO in 
un mese come gli altri. L’obiettivo 
pieno è stato raggiunto proprio nel 
2018! In otto anni siamo passati da 
2150 donazioni a 3194 superando la 
linea rossa della media auspicata ed 
equiparando la raccolta di Agosto con 
quella degli altri mesi del 2018. Non 
è stato facile anche perché in SICILIA 
dal 2006 vige la donazione differita 
che ci obbliga ad utilizzare solo i no-
stri donatori periodici, anche sui cen-
tri mobili dislocati in zone balneari. 
Le azioni intraprese sono state tante, 
tanti tasselli di un grande mosaico, 
ma il denominatore comune per tut-
te è stata una attenta e professionale 
informazione, che abbiamo fatto per-
venire soprattutto attraverso i social 
e i sistemi telematici in linea con la 
nuova cultura dei giovani. 

Alcune delle azioni intraprese negli 
anni per cogliere l’obiettivo
•	Abbiamo prolungato lo staziona-

mento dei centri mobili presso le 
zone mare per facilitare l’accesso ai 
donatori già in vacanza, 

•	abbiamo velocizzato le procedure di 
idoneità per gli aspiranti donatori 
facilitando l’accesso alla prima do-
nazione differita, 

•	abbiamo ottimizzato il program-
ma di convocazione con un nuovo 
software molto efficiente che facilita 
l’attività di chiamata da parte delle 
nostre segretarie, 

•	abbiamo invitato i donatori che do-
navano in febbraio e marzo e aprile 
a dare la disponibilità fissando mesi 
prima la data per la donazione esti-
va, abbiamo utilizzato SMS per ri-
cordare e per invitare, 

•	abbiamo reso confortevolissimi i 
centri di raccolta anche con effica-
cissimi impianti di aria condizio-
nata (spesso da noi si raggiungono 
elevate temperature 35-40 °C che 
spaventano i donatori), 

•	il nostro SIMT di afferenza, d’ac-
cordo con il CRS, ha implementato 
il test molecolare per il WNV evi-
tando il rinvio a settembre di tanti 
ragazzi in vacanza provenienti da 
zone del nord classificate a rischio 
dal CNS

•	abbiamo fatto nostra l’hashtag del 
CNS:#nonrimandare dandone mas-
sima diffusione sul giornale associa-
tivo e sui media.

QUESTO IL RISULTATO
Oltre ad avere assicurato, come 

sempre, tutta l’assistenza trasfusio-
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nale presso i nostri ospedali, com-
presa la chirurgia elettiva, abbiamo 
ASSICURATO l’esportazione presso 
altre aziende sanitarie siciliane come 
previsto dal decreto regionale per la 
compensazione senza alcuna flessio-
ne, come succedeva in passato. Inoltre 
il SIMT ha effettuato numerose assi-
stenze per le urgenze assolute di altri 
ospedali siciliani!

Purtroppo così non è stato dap-
pertutto in Regione Sicilia e, alcuni 
Ospedali, nonostante l’intervento del 
CNS, hanno avuto seri problemi sa-
crificando, come sempre, la chirurgia 
elettiva maggiore, che, in questi casi, 
rappresenta l’unica cosa differibile, in 
attesa di tempi più prosperi!!! La mo-
vimentazione di un basso numero di 
unità che si registra attraverso la ba-

checa SISTRA del CNS si giustifica con 
il fatto, a mio parere, che le unità ri-
chieste servono prevalentemente per 
tamponare le urgenze e le emergenze, 
in quanto, soprattutto al SUD, si dà 
per scontato che la chirurgia maggio-
re di elezione in agosto non s’ha da 
fare o non si può fare!

Ragusa ha colto l’obiettivo della 
normalizzazione della donazione in 
Agosto e ci auguriamo che la la stessa 
cosa venga fatta dappertutto evitan-
do, finalmente, di parlare in termini 
di EMERGENZA SANGUE insoste-
nibile, in quanto questo approccio è 
tutt’altro che rasserenante e rassicu-
rante per la popolazione ma, soprat-
tutto, per i malati che aggiungono al 
loro problema il problema di una so-
cietà poco organizzata.

Più educazione civica = meno emergenza!!!!

UDR Ragusa e A.O.
Donazioni agosto dal 2011 al 2019
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La prevenzione della malattia
cardiovascolare ed aterosclerotica
nei donatori di sangue 8

La malattia cardiovascolare aterosclerotica rappre-
senta la prima causa di morte e la principale causa 
di disabilità non solo nei paesi ad alto grado di 

sviluppo ma anche in quelli in via di sviluppo. L’atero-
sclerosi è una malattia infiammatoria cronica a lenta 
evoluzione che esordisce già a partire dalle prime de-
cadi della vita.

L’etiopatogenesi è multifattoriale e i disordini del 
metabolismo lipidico, in particolare l’ipercolesterole-
mia, figurano tra i principali fattori di rischio.

Il ruolo patogeno del colesterolo non dipende solamente 
dal livello, ma anche dalla sua distribuzione nelle lipopro-
teine: quello trasportato dalle lipoproteine a bassa densità 
(C-LDL) è potenzialmente patogeno mentre quello trapor-
tato dalle lipoproteine ad alta densità (C-HDL) è indice di 
un ruolo protettivo nei confronti dell’aterosclerosi. Da un 
punto di vista nosografico esistono e sono state adottate nel 
tempo diverse classificazioni delle dislipidemie a seconda 
che si voglia considerare l’alterazione lipidemica fonda-
mentale (si distinguono ipercolesterolemie ed ipertriglice-
ridemie e forme miste); l’aspetto fenotipico (classificazione 
di Fredrickson); il difetto biochimico-genetico (alterazioni 
mono e poligenetiche); oppure secondo l’aspetto patoge-
netico (DISLIPIDEMIE PRIMITIVE E SECONDARIE).

Rimando ai trattati specialistici chi volesse approfondi-
re e cito solo la classificazione proposta dal NCEP-ATPIII: 
è la più semplificata e con caratteristiche prevalentemente 
operative in quanto definisce i livelli lipidemici del cut-off 
per il trattamento:

Abbiamo tutti contezza del fatto che la coorte dei do-
natori periodici sottoposti a sistematici controlli emato-
chimici e sierologici rappresenta per noi trasfusionisti e 
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medici selezionatori un campione 
della popolazione estremamente inte-
ressante sia per studi epidemiologici 
che per un’analisi dei dati che può in-
durci ad innescare importanti azioni 
di prevenzione primaria.

Potendo nella mia realtà ragusana 
disporre agevolmente di un notevole 
numero di dati derivanti da 40.000 
donazioni/anno, collaborato dall’as-
sicuratrice di qualità amministrativa 
della UDR Rg (Gabriella Bussetti) che 
ringrazio molto, ho pensato di tabu-
lare i dati relativi a colesterolo totale 
-colesterolo HDL e Trigliceridi relati-
vi alle donazioni degli ultimi 5 mesi 
effettuate presso i punti di raccolta di 
tutta la rete ragusana.

Sono state effettuate 16.048 dona-
zioni ed il colesterolo totale è stato 
rilevato al di sotto dei 200 mg (valo-

re definito come desiderabile da gran 
parte della letteratura di riferimen-
to(NCEP) nel 65,12% dei donatori. 
Nel 27,82% dei donatori è stato rileva-
to un colesterolo totale tra 201 e 239 
(valore definito border-line alto) e nel 
7,02% è stato rilevato un colesterolo 
tra 240 e 299 (definito Elevato) In 35 
donatori è stato rilevato un coleste-
rolo superiore a 300 mg% (definito 
molto elevato).

La cosa che più mi ha stupito è che, 
procedendo ad un look- back nei i 
soggetti con valori patologici, si è os-
servato un sostanziale mantenimen-
to nel tempo dei valori alti lasciando 
supporre una scarsa o assente preven-
zione primaria! 

A seguire due esempi di look-back 
di 12 anni in un donatore e in una do-
natrice:

andamento esame 13510 - colesterolo totale

Donatore che dal 2006 al 2018 ha livelli di colesterolo da 250 a 300 mg. 

Donatrice che dal 2006 al 2018 ha livelli di Colesterolo da 260 a 320 mg.
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Questi i dati di Colesterolo Totale - Colesterolo HDL - Trigliceridi
riscontrati nei nostri donatori nei primi 5 mesi del 2018

COLESTEROLO TOTALE

N. 16.048

Borderline /alto
Elevato
Molto elevato

Desiderabile
4.465
1.128

35

10.451
27,82 %

7,02 %
0,2 %

65,12%
200-239 mg/dL

>240 mg/dL
>300 mg/dL

<200 mg/dL

COLESTEROLO HDL

N.15.871

Rischio 2.364 14,89%<40 mg/dL

Inoltre, essendo stato introdotto 
con i decreti del 2 novembre 2015 il 
dosaggio del colesterolo HDL, ab-
biamo potuto valutarlo in N. 15.871 
donatori/donazioni riscontrando un 
valore inferiore a 40 mg in 2.364 do-
natori pari al 14,89% dei testati.

Il cut-off del colesterolo HDL è po-
sto in letteratura >40mg. Bassi livelli 
di HDL <40 mg infatti vengono rico-

andamento esame 13510 - colesterolo totale
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nosciuti come fattore di rischio vasco-
lare indipendente. Al contrario livelli 
di colesterolo HDL alti (>60 mg) sono 
riconosciuti come fattore protettivo.



54 55

TRIGLICERIDI

N. 16.048

Borderline /alto
Elevato
Molto elevato

Nella norma, 
rischio molto basso 

927
915

34

14.1725,78%
5,70%
0,21%

88,31%
160-199 mg/dL
200-499 mg/dL

>500

<160 mg/dL

Certamente questi tre valori non 
possono essere sufficienti né per clas-
sificare la Dislipidemia né per calcola-
re il rischio vascolare, di conseguen-
za, neanche per individuare il target 
terapeutico che viene stabilito in base 
ad una stratificazione del rischio car-
diovascolare.

Il calcolo del rischio vascolare se-
condo la classificazione dell’ATPIII 
con carte “Framingham prediction 
score” a 10 anni viene calcolato som-
mando un punteggio che deriva dai 
seguenti FATTORI DI RISCHIO:
•	 età >45 anni uomo 55 aa donna
•	 pressione sistolica >140/90 mmHg 

o terapia antipertensiva
•	 basso HDL (<40 mg/dL)
•	 livelli elevati di colesterolo LDL e 

totale
•	 fumo di sigaretta

•	 anamnesi familiare positiva per 
eventi precoci nei familiari di 1 
grado di età <55 aa.

Il rischio sale ulteriormente se vi è 
patologia cardiovascolare pregressa, 
diabete, sovrappeso, arteriopatia pe-
riferica, aneurisma aorta addominale, 
pregresso ictus ischemico e TIA.

Il Progetto Cuore è uno studio va-
lidissimo ed illuminante che mette a 
disposizione di tutti sul sito i dati e 
gli strumenti per conoscere meglio 
il rischio cardiovascolare in Italia. Si 
evince che in 20 anni si sono registrati 
importanti miglioramenti che lascia-
no ben sperare. In futuro, si potrà fare 
ancora meglio se si estenderà sempre 
più l’applicazione di questa metodolo-
gia di previsione del rischio.

Il progetto CUORE si occupa di epi-
demiologia e prevenzione delle malat-

tie ischemiche del cuore ,è coordinato 
dall’Istituto Superiore di Sanità, nasce 
nel 1998 grazie a una collaborazione 
tra quattro gruppi di ricerca diretti 
da medici con lo stesso background 
formativo (MONICA-Brianza – Prof. 
Marco Ferrario; MONICA-Friuli – 
Dott. Diego Vanuzzo; ATENA – Prof. 
Salvatore Panico; MATISS – Dott.ssa 
Simona Giampaoli) e grazie a un fi-
nanziamento del ministero della Sa-
lute, per realizzare tre obiettivi: 
1.	 impiantare un registro di popo-

lazione per il monitoraggio degli 
eventi cardiovascolari;

2.	 realizzare un’indagine per valu-
tare la distribuzione dei fattori di 
rischio, la prevalenza delle con-
dizioni a rischio e delle malattie 
cardiovascolari nella popolazione 
adulta italiana;

3.	 valutare il rischio cardiovascolare 
nella popolazione italiana e realiz-
zare strumenti di valutazione del 
rischio di facile applicazione in sa-
lute pubblica.

Il primo obiettivo è stato in parte 
realizzato mediante l’attivazione del 
Registro nazionale degli eventi coro-
narici e cerebrovascolari; il secondo è 
stato conseguito attraverso la costitu-
zione dell’Osservatorio epidemiologi-
co cardiovascolare (Oec) che, a oggi, 
ha compreso due indagini sullo stato 
di salute della popolazione genera-
le, effettuate a distanza di dieci anni 
l’una dall’altra (Oec 1998-2002 e Oec/
Hes 2008-2012) e la realizzazione di 
una banca di campioni biologici; il 

Nei donatori inoltre è stato testato il valore dei trigliceridi ed in 14.172 pari 
al 88,31% è stato riscontrato un valore <160 mg, definito come desiderabile. 
L’ipertrigliceridemia è riconosciuta come un fattore di rischio indipendente. 
In 927 donatori pari al 5,78% è stato riscontrato un valore tra 160 e 199 mg 
definito border line -alto, in 915 donatori pari al 5,70% è stato riscontrato un 
valore tra 200 e 499mg definito ALTO e in 34 donatori pari allo 0,21% è stato 
riscontrato un valore > di 500 mg definito a rischio elevato.
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terzo obiettivo è stato perseguito at-
traverso il follow-up delle coorti degli 
studi longitudinali iniziati alla metà 
degli anni ’80, l’elaborazione delle 
funzioni di rischio cardiovascolare 
e la realizzazione della carta del ri-
schio e del software di valutazione 
del punteggio di rischio.

La realizzazione di questi obiet-
tivi ha prodotto negli anni risultati 
di grande rilievo per la prevenzione 
cardiovascolare, e alla fine del primo 
decennio, il progetto ha ampliato gli 
obiettivi aggiungendone altri tre:
1.	 realizzare un piano di formazione 

per i medici di medicina generale 
per la valutazione del rischio car-
diovascolare nella popolazione 
italiana;

2.	 spiegare il trend in discesa della 
mortalità per cardiopatia corona-
rica osservato negli ultimi decen-
ni;

3.	 aggiornare le carte del rischio car-
diovascolare e il software di valu-
tazione del punteggio di rischio 
individuale. 

	 Quest’anno: 
	 Nuova indagine del Progetto 

CUORE sulla popolazione italia-
na adulta.

	 Avviata la Health Examination 
Survey 2018-2019, nuova indagine 
del Progetto Cuore sulla popola-
zione adulta italiana. L’obiettivo 
è quello di descrivere, a 20 anni 
di distanza dalla prima indagine, 
condotta tra il 1998 e il 2002, e a 
10 anni di distanza dalla seconda, 

condotta tra il 2008 e il 2012, i fat-
tori di rischio, gli stili di vita e la 
prevalenza di condizioni a rischio 
e di valutarne l’andamento tempo-
rale e la distribuzione geografica.

Lungi da me l’idea di potere clas-
sificare il rischio dei nostri donatori 
sulla base dei tre parametri che rou-
tinariamente testiamo, ma è anche 
vero che noi dei nostri donatori cono-
sciamo il peso, la pressione arteriosa, 
la eventuale presenza di diabete e la 
eventuale familiarità di malattie car-
diovascolari precoci.

Non possiamo rimanere inoperosi 
rispetto a donatori che, nonostante le 
numerose segnalazioni di parametri 
fuori range, a volte molto fuori range, 
continuano a perseverare nei valori 
patologici come nei due esempi da me 
sopra riportati!

Che fare?
Bisognerebbe assumere iniziative 

su larga scala e concordate tra le va-
rie sigle associative dei donatori ed il 
CNS.
1) Prevenzione primaria

L’Adult Treatment Panel (ATP) del 
National Cholesterol Education Pro-
gram (NCEP) ha affermato la validità 
dei cambiamenti dello STILE DI VITA 
come terapia di scelta per la preven-
zione primaria. Pertanto la strategia 
per prevenire la patologia cardiova-
scolare si basa sul migliorare lo stile 
di vita della popolazione. Un ruolo 

fondamentale viene svolto dalla cor-
retta alimentazione, nel contesto di 
più obiettivi focalizzati ad avere un 
peso corporeo ideale, livelli racco-
mandati di colesterolo LDL, HDL e 
trigliceridi, una normale pressione 
arteriosa e glicemia, a praticare atti-
vità fisica e ad evitare l’uso ed esposi-
zione a fumo di tabacco.

Le influenze genetiche nel deter-
minismo dell’ipercolesterolemia in 
correlazione con l’alimentazione, non 
cambiano comunque l’approccio di 
prevenzione primaria che deve esse-
re fatto nella popolazione globale e 
quindi anche nei donatori.

2) Formazione 
Formazione dei medici selezionato-

ri almeno sulla prevenzione primaria 
e in linea con quanto raccomandato 
dal progetto cuore dell’ISS: “realizzare 
un piano di formazione per i medici di 
medicina generale per la valutazione 
del rischio cardiovascolare nella popo-
lazione italiana”.

Tesaurizzazione del patrimonio 
dei dati ematochimici dei donatori 
da parte del SSN (Medici di famiglia)

Come ho avuto modo di proporre 
riguardo la carenza marziale, sareb-
be utile un accordo su base nazionale 
con i medici di famiglia che preve-
desse l’invio delle informazioni da 
parte delle strutture trasfusionali o 
associative sui loro pazienti al fine 
di consentire loro di attivare percor-
si di approfondimento diagnostico 
per una corretta classificazione della 

dislipidemia e una valutazione del ri-
schio cardiovascolare, indispensabile 
per orientare la prevenzione e l’utiliz-
zo eventuale delle statine.

3) Elaborazione di protocolli condi-
visi in linea con quanto messo a pun-
to dal progetto cuore per incidere in 
maniera più efficace sugli stili di vita 
dei donatori. 
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La digitalizzazione dei processi
che governano la donazione e i centri di raccolta
alza i livelli di sicurezza, affidabilità, comfort
e fa risparmiare carta! 9

Nella mia provincia l’associazione donatori si è 
fatta carico del 100% della raccolta cooperando 
con il SIMT in modo sistematico fino a costruire 

un buon modello che abbiamo definito SISTEMA INTE-
GRATO in grado di competere con i più efficienti sistemi 
a conduzione pubblica. Il SIMT ha messo professionalità 
e competenza e le tecnologie più moderne, l’associazione 
ha messo volontari appassionati, risorse economiche spen-
dibili in modo più agile rispetto alla Pubblica Ammini-
strazione, personale sia a tempo indeterminato che a pre-
stazione, ad integrazione di quello pubblico che opera per 
convenzione presso i punti di raccolta, locali, arredi, ma 
soprattutto piena disponibilità alla condivisione di quan-
to stabilito o concordato con la Direzione del SIMT. Pieno 
accordo tra SIMT ed Associazione nel promuovere la digi-
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talizzazione dei processi per favorire 
la standardizzazione diffusa e la mas-
sima sicurezza.
Due gli elementi fondamentali per 
questa integrazione: 
1)	 La condivisione del sistema in-

formatico (EMONET) tra il  SIMT 
e i 12 Punti di raccolta 

2)	 Un Sistema di Gestione Qualità 
certificato ISO 9001/2015 unico 
per i 12 Punti di raccolta ed il 
SIMT con le sue due Articolazioni 
Organizzative allocato sul web e 
raggiungibile da parte di tutti gli 
operatori autorizzati.

Dal 12 settembre 2005 i punti di 
raccolta  operano in tempo reale e 
in totale sincronia con il SIMT e tut-
te le operazioni eseguite sui donatori 
sono già immediatamente  visibili sul 
sistema informatico anche dagli ope-
ratori che operano a distanza all’in-
terno del SIMT. I campioni di sangue 
e le unità di emocomponenti donate 
sono etichettate con codici a barre ge-
nerati dal sistema gestionale, ed una 
volta pervenuti al SIMT, vengono ri-
conosciuti dagli strumenti, 
ai quali già sono stati 
trasmessi in tempo 
reale i piani di ana-
lisi e di lavorazio-
ne. I risultati delle 
analisi, una volta 
validati dal SIMT, 
vengono automati-
camente trasmessi 
al sistema dalle ap-
parecchiature interfac-

ciate e sono quindi immediatamente 
disponibili per le associazioni entro 
poche ore dalle donazioni. Dal 2012 
il Sistema di Gestione per la Qualità 
rappresenta la Bibbia di riferimento 
per gli oltre 200 operatori della intera 
organizzazione e si trova allocato sul 
WEB e quindi, previa autenticazione, 
è consultabile  da parte di tutti e dap-
pertutto. Anche la registrazione delle 
NC avviene sul WEB ed arriva ai re-
sponsabili di settore in tempo reale ed 
in totale automatismo via mail.

Si sono delineati nel tempo pro-
getti sempre più ambiziosi, a volte 
giudicati troppo arditi dagli stessi 
operatori meno ottimisti, e ci siamo 
prefissi, fin dal 2004, obiettivi di di-
gitalizzazione sempre più avanzata 
che oggi io amo definire la politica 
dei TRE ZERI: “ZERO PENNA, ZERO 
ATTESA, ZERO CARTA”.

ZERO PENNA  
L’uso della penna per la trascrizio-

ne dei dati su carta comporta un li-
vello di errore difficilmente evitabile 

per il 100% delle numero-
se  azioni che i nostri 

operatori devono 
mettere in campo 

nonostante un 
loro ottimo ad-
destramento ed 
alta professiona-
lità. Fin dal 2004 

abbiamo avviato 
una progressiva di-

gitalizzazione con uso 

L’ORGANIZZAZIONE TRASFUSIONALE IN PROVINCIA DI RAGUSA
La rete informatica tra strutture trasfusionali e associative

Figura 1

di codici a barre , scanner ottici, pc, 
interfacciamenti ed oggi siamo arri-
vati alla totale abolizione della penna 
in sala prelievi con una affidabilità 
altissima dei dati identificativi  degli 
operatori, dei donatori e dei materiali 
usati per la raccolta degli emocompo-
nenti assicurando la totale tracciabi-
lità e rintracciabilità. Nella figura 1 
viene schematizzata la rete che collega 
il SIMT (sede dei SERVER) con le due 
Articolazioni Organizzative SIMT 
Modica e SIMT Vittoria e con i 12 
punti di raccolta della UDR AVIS Rg.

ZERO ATTESA
L’ottimizzazione della convocazio-

ne dei donatori si fonda sulle seguenti 
raccomandazioni:
1)	 Evitare completamente presenta-

zione spontanea non gestita tra-
mite convocazioni. 

2) 	Tendere sempre più alla preno-
tazione dopo avere allertato con 
SMS il donatore sulla possibilità 
di donare, magari suggerendo la 
tipologia di donazione ed invitan-
dolo a farsi vivo per prenotare la 
sua donazione tramite CUP, lad-
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dove esiste, o APP o più semplice-
mente telefono. 

3) 	Ampliare maggiormente la possi-
bilità di donare nell’arco delle 24 
ore secondo le seguenti opzioni: 

	 • IDEALE
	   12 ore non stop; 
	
	 • OTTIMA
	   apertura mattina e pomeriggio 
	   con due fasce ampie; 

	 • ACCETTABILE
	   Prevedere almeno 1-2 gg
	   di donazioni pomeridiane”.

In linea con quanto auspicato ab-
biamo messo a punto un program-
ma costruito dagli informatici sulla 
base delle esigenze degli operatori. Il 
software si è rivelato molto efficien-
te  e consente di effettuare numerose 
operazioni :
1)	 Convocazione donatori: numerosi 

operatori (anche 50) possono lavo-
rare in simultanea attingendo a li-
ste di donatori filtrate dal sistema 
informativo Regionale Emonet, 
elaborate sulla base dell’ultima 
donazione da noi indicata o in au-
tomatico, generate con  donatori 
diversi per ogni operatore il quale 
ha la possibilità di assegnare, su 
richiesta del donatore un giorno 
preciso ed un orario preciso ga-
rantendo medico selezionatore 
dedicato e poltrona dedicata sia 
al mattino che per due pomeriggi 
la settimana.

2)	 Possibilità di quantizzare le tele-
fonate effettuate da ogni operatore 
separando quelle che hanno rag-
giunto il donatore da quelle che 
non hanno avuto risposta. Inoltre 
l’operatore può sinteticamente tra-
scrivere le motivazioni della tem-
poranea indisponibilità e segnare 
la data della presunta disponibi-
lità evitando fastidiose chiamate 
nell’intervallo concordato con il 
donatore medesimo.

3)	 Possibilità di inviare varie tipo-
logie di SMS sia di preavviso della 
convocazione sia nel post donazio-
ne per effettuare un’emovigilanza 
su eventuali reazioni avverse ritar-
date.

4)	 Possibilità di inviare il referto via 
e-mail ai donatori che hanno rila-
sciato preventivo consenso.

Tale iniziativa ha riscosso grande 
successo e già il 95% dei donatori ha 
optato per la donazione ad attesa zero 
meravigliando non poco tutti noi che 
tendiamo come meridionali ad esse-
re poco inclini alla precisione ed alla 
puntualità!!!                

ZERO CARTA
Questo è senza dubbio il progetto 

più ambizioso e si prefigge di racco-
gliere consensi e questionari sanitari 
predonazione su tablet con firma gra-
fometrica e conservazione sostituti-
va. Questo garantirebbe la riduzio-
ne dell’uso della carta, lo stoccaggio 
trentennale di immense quantità di 
questionari e consensi, con la possi-
bilità di immediata rintracciabilità. 
Pensiamo che la piena realizzazione 
del progetto necessiterà di circa due 
anni di lavoro affinché tutta la rete 
provinciale sia messa nelle condizioni 
di operare in modo omogeneo. 

Per il progetto ZEROCARTA abbia-
mo cominciato dalla messa a punto 
della compilazione  del questiona-
rio PRIVACY secondo quanto previ-
sto dal GDPR 2016/679 e dal D. LGS. 
101/18 del AGO 2018. Il questionario 
viene già compilato su tablet presso la 
sede della capofila UDR RG. 

Il questionario messo a punto dal 
nostro DPO (Data Protection Officer) 
si compone di 9 ITEMS + 1 ITEM pre-
liminare sul consenso all’acquisizio-
ne della  firma grafometrica e di una 
parte iniziale che prevede la verifica 
da parte del donatore dei dati anagra-
fici comprensivi di codice fiscale dei 
telefoni e della e-mail. 

Nei primi tre mesi del 2019 sono 
stati somministrati con tablet i primi 
5.000 questionari Privacy ed abbiamo 
verificato alcuni aspetti interessanti. 
Oltre il 50% dei dati anagrafici (indi-
rizzo, telefoni, mail) avevano subito 

modifiche che non erano state comu-
nicate dai donatori. La compilazione 
del questionario prima di ogni dona-
zione sarà utilissima per mantenere 
costantemente i dati aggiornati per 
il raggiungimento dei donatori, così 
come prescritto, ai fini privacy, dal 
GDPR 2016/679 (art. 5 .1 lett d). 

Le risposte ai 9 ITEMS fatti salvi i 
primi 2 per i quali il dissenso rendeva 
impossibile l’adesione alla donazione 
periodica, hanno messo in evidenza 
oltre 2.800 dissensi su 35.000 doman-
de poste e questo ha posto la necessità 
di gestire le negazioni espresse dai do-
natori sui singoli quesiti.

Grazie al software che abbiamo 
chiamato ZEROCARTA (allocato su 
Cloud Telecom) e sul quale vengono 
trasferiti i dati del questionario PRI-
VACY l’invio di mail, di sms, di rivi-
ste viene filtrato automaticamente da 
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black list (negazioni per singolo item 
per ogni donatore) che impediscono 
qualunque invio ai donatori che non 
hanno dato il consenso.

Stiamo perfezionando i contrat-
ti con le aziende specializzate per la 
conservazione sostitutiva e quando 
gli aspetti giuridici saranno rispettati 
e messi in routine, come da norma-
tiva, passeremo alla digitalizzazione 
del questionario predonazione. La 
sua compilazione su tablet e la con-
servazione digitale sostitutiva, se riu-
sciremo, darà un abbattimento all’uso 
della carta e soprattutto allo stoccag-
gio, rendendo tutto più facilmente ge-
stibile e rintracciabile. Questa rivolu-
zione digitale si può attuare creando 
un apposito team che includa tutte le 
competenze scientifiche, giuridiche 
ed informatiche. 

Ringrazio pertanto per l’organiz-
zazione, il DPO Dr Domenico Arez-
zo esperto di qualità e privacy che ci  
guida sapientemente tra i meandri 

delle norme e l’amministratore di si-
stema Massimo Iacono che, collabo-
rato da un gruppo di informatici, ha 
tradotto in digitale il sistema Zero-
carta. Fondamentale per la realizza-
zione del progetto il titolare dei dati, il 
Presidente dell’AVIS di Ragusa Paolo 
Roccuzzo che, coadiuvato da un con-
siglio direttivo illuminato e lungimi-
rante, ha supportato e finanziato que-
sta evoluzione.

Di seguito pubblico il questiona-
rio PRIVACY in versione cartacea che 
abbiamo somministrato in versione 
digitale a partire dal gennaio 2019 
presso la sede della UDR capofila di 
Ragusa ed a seguire presso i punti di 
raccolta di Modica e di Vittoria che 
oggi sono operativi coprendo il 70% 
delle unità di sangue raccolto. L’im-
plementazione va avanti e ci prefig-
giamo di completare tutti i rimanti 9 
punti di raccolta entro il 2021.

Modica	
  e	
  di	
  Vittoria	
  che	
  oggi	
  sono	
  operativi	
  coprendo	
  il	
  70%	
  delle	
  unità	
  di	
  sangue	
  raccolto.L’implementazione	
  va	
  
avanti	
  e	
  ci	
  prefiggiamo	
  di	
  completare	
  tutti	
  i	
  rimanti	
  9	
  punti	
  di	
  raccolta	
  entro	
  il	
  2021.	
  

	
  

 

 
COMUNALE DI 
RAGUSA 

MANIFESTAZIONE DEL CONSENSO DEI DONATORI 
(artt. 6, 7 e  9  comma 2 lett. a del Regolamento Generale UE sulla 
protezione dei dati 2016/679 - Art. 2 septies del D. Lgs 101/2018) 

PRI/M2 
Rev. 1 del 
08/04/2019 

 

 
     Il sottoscritto _____________________________________ CAI_______________   □ maschio    □ femmina 

 
Telefoni: abitazione____________________cellulare _____________________ lavoro ________________ 

 
Posta elettronica: ________________________________ Codice fiscale: ___________________________ 

    
 
Avendo letto integralmente e compreso il documento “Informazioni sul trattamento dei dati” (da ora 
informazioni) affisso nella sede dell'AVIS Comunale di Ragusa e pubblicato sul sito web: www.avisragusa.it, 
riguardante il trattamento dei dati personali (anche particolari) in cui si esplicita che il dissenso ai punti a) e b) 
non permette di essere donatore AVIS. 
                                                                                                                                                                       SI       NO 
 
1) esprime, preliminarmente, il consenso all’acquisizione e al trattamento, da parte dell’Avis 
Comunale di Ragusa, della firma grafometrica su Tablet. Con questa innovazione la nostra 
Associazione si dimostra attenta all’ambiente e alla sua salvaguardia, riducendo fortemente il 
consumo quotidiano di carta (in caso di risposta negativa occorre avviare la procedura cartacea) 
 

****** 
a) esprime il consenso affinché l’Avis Comunale di Ragusa, anche tramite impiego di dispositivi 
informatici (PC, Tablet, Smartphone), acquisisca e inserisca nel Sistema Gestionale EMONET e 
archivi, su CLOUD con dominio “donatoriavis.it” e su supporti cartacei presso i propri archivi, i dati 
personali, anche particolari, riguardanti lo stato di salute, per le finalità correlate alla donazione di 
sangue e di emocomponenti, con le modalità e nei limiti illustrati nel documento informazioni. 
 

  

b) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa tratti i dati personali, anche particolari 
relativi allo stato di salute, con mezzi elettronici ai fini della convocazione alla donazione e con la 
chiamata telefonica nelle modalità e nei limiti illustrati nel documento informazioni. 
 

  

c) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa utilizzare l’invio di SMS/email 
automatici di conferma prenotazione e di promemoria alla donazione, ai fini della convocazione alla 
donazione.  
 

  

d) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa utilizzare l’invio di SMS/email 
automatici successivi alla giornata di donazione per assicurarsi che il donatore non abbia accusato 
una reazione indesiderata alla donazione fuori  dalla sede AVIS  
 

  

e) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa inviarmi via e-mail, con PDF 
criptato apribile tramite password inviata dalla segreteria con SMS, o rendermi disponibile on line, in 
area riservata e accessibile con ID e password, il referto redatto dall'ASP 7 di Ragusa, contenente gli 
esiti degli esami di laboratorio effettuati in occasione dell’ultima presentazione 
 

  

f) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa inviarmi, via posta ordinaria, il 
referto redatto dall'ASP 7 di Ragusa contenente gli esiti degli esami di laboratorio effettuati in 
occasione dell’ultima presentazione. 
 

  

g) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa gestire le benemerenze	
   dando 
pubblica conoscenza del mio nominativo, in occasione di cerimonie pubbliche ed altre iniziative, 
come ad esempio, la premiazione dei donatori benemeriti. 
 

  

h) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa pubblicare sul sito web 
www.avisragusa.it, sui social network (Facebook, Twitter, Instagram etc.) e sul materiale 
informativo/divulgativo immagini, filmati e informazioni, non di carattere sanitario, relative 
all’Interessato e legate esclusivamente alle attività istituzionali dell’Associazione.  
 

  

i) esprime il consenso affinché l'Avis Comunale di Ragusa possa inviare, comunicazioni via email, 
newsletter e riviste periodiche come il “Notiziario Avis Iblea” relative agli ambiti e alle attività 
istituzionali in cui opera l’Associazione anche finalizzate al monitoraggio sulla soddisfazione del 
donatore. 

 

  

Data________________  
 

Firma del DONATORE o dell’ASPIRANTE DONATORE__________________________________________ 
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Le informazioni che devono essere fornite
all’aspirante donatore secondo DM 2-11-2015

COME E QUANDO?
10

La guida europea EDQM  fissa 
gli standards per la selezione 
dei donatori invitando le na-

zioni europee a privilegiare la dona-
zione da volontari non remunerati, 
per l’Italia in verità unica scelta già 
dal 1990, sottolineando che la sicu-
rezza del sangue e degli emocompo-
nenti raccolti è responsabilità della 
struttura che raccoglie che ha piena 
facoltà di decidere se rinviare o ac-
cettare il donatore.

Il secondo comma del capitolo 2 
della guida EDQM “INFORMAZIO-
NI DA FORNIRE AL DONATORE” fa 
un lungo e dettagliato elenco degli 
argomenti su cui al donatore devo-
no essere date ampie informazioni.

Il decreto Italiano elaborato sulla 
base della guida europea pubblica 
un elenco molto simile e indica tutto 
il materiale informativo da appron-
tare per un’adeguata preparazione 
del donatore al fine di affrontare in 
modo responsabile e consapevole 
questo atto che può avere ricadu-
te molto negative sul ricevente gli 
emocomponenti se donati con su-
perficialità o non conoscenza dei 
rischi delle malattie trasmissibili.
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I decreti sanciscono in modo chia-
ro i diritti del donatore che possiamo 
riassumere in tre capitoli:

• Informazione

• Tutela della riservatezza

• Controllo dello stato di salute

Al primo posto viene messo il di-
ritto-dovere dei donatori ad esse-
re informati e si dà carico di questo 
compito a chi intende prelevare suc-
cessivamente gli emocomponenti ad 
uso trasfusionale e non. Le informa-
zioni da dare sono numerose ed alcu-
ne sono di una certa complessità, in 
quanto molto tecniche. 

Il decreto 2 novembre 2015 descri-
ve in dettaglio tutte le informazioni 
da dare e le azioni da compiere (vedi a 
seguire estratto dell’allegato) ed inol-
tre informa che il CNS avrebbe entro 
sei mesi emesso un documento sulle 
informazioni attinenti i rischi HIV. Di 
fatto il documento è stato elaborato e 
reso pubblico in gazzetta nel marzo 
2018 con l’obbligo di somministrarlo 
senza modifica alcuna.

I vari punti dell’allegato danno ob-
bligo di informare e produrre mate-
riale informativo sulle caratteristiche 
del sangue ed emoderivati, sulla fun-
zione svolta dal questionario anam-
nestico, sulle varie tipologie di dona-
zione degli emocomponenti e rischi 
collegati con l’atto donazionale, sul 

rischio di trasmissione di malattie in-
fettive attraverso il sangue, sul rischio 
che alcuni comportamenti del dona-
tore potrebbero avere sui riceventi, 
sul significato del periodo finestra, sul 
fatto che la donazione potrebbe non 
essere permessa a donatori  affetti da 
alcune patologie in quanto potrebbe-
ro riceverne un danno, sul significato 
di consenso informato, autoesclusio-
ne e delle esclusioni temporanee e 
permanenti. 

Bisogna inoltre istruire il donatore 
sulle comunicazioni da dare in caso 
di malattie insorte immediatamente 
a ridosso della donazione e sulla ne-
cessità di informare il centro di rac-
colta su eventuali eventi avversi alla 
donazione insorti dopo la donazione 
e fuori dal centro. 

Il donatore inoltre va rassicurato 
sul fatto che eventuali positività ai 
test di screening verranno tempesti-
vamente e riservatamente comuni-
cate e che in qualunque momento il 
donatore può rinviare la donazione 
anche a procedura iniziata.

ALLEGATO II parte A DM 2 novembre 2015

1

Le cose che devi sapere
prima di diventare

donatore periodico di sangue

Le cose
che devi sapere

prima
di diventare

periodico
donatore

di sangue

QUA/A5
Rev. 00

27 Aprile 2016

KIT con materiale 
per Informazione/
Formazione 
aspiranti donatori 
messo a punto in 
collaborazione con 
il SIMT di afferenza
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A queste informazioni potranno 
aggiungersene altre, se il Servizio di 
Immunoematologia e Medicina Tra-
sfusionale presso il quale afferisce il 
punto di raccolta, svolge attività com-
plesse come lo screening delle emo-
globinopatie, la tipizzazione eritroci-
taria estesa soprattutto se effettuata 
con tecniche di biologia molecolare 
che richiedono un consenso aggiun-
tivo e specifico, la tipizzazione HLA se 
al donatore viene proposto l’arruola-
mento per il registro dei donatori di 
midollo (IBMDR). 

In una regione come la Sicilia dove 
le emoglobinopatie (trait beta, S e C) 
interessano il 7% della popolazione 
non si può prescindere da uno scre-
ening HPLC su tutti gli aspiranti do-
natori con la duplice finalità di preve-
nire la trasmissione inconsapevole di 
malattie genetiche ai figli dei donatori 
e la produzione di emocomponenti 
con globuli rossi poco adatti al tratta-
mento di pazienti emoglobinopatici.

La nuova legge sulla Privacy rive-
duta sulla base del Regolamento n 679 
europeo 2016 entrato in vigore nel 
2018 e recepita in Italia con Dlgs  101 
dell’AGOSTO 2018 ha reso ancora più 
complesso il rispetto della riservatez-
za cui il donatore ha diritto e di tutte 
le opzioni che egli liberamente può 
adottare rispetto al trattamento dei 
dati particolari che lo riguardano. 

Per spiegare realmente e seriamen-
te al donatore quanto è suo diritto è 
necessario mettergli a disposizione 
una INFORMATIVA SULLA PRIVACY 

che, per quanto il Garante raccoman-
di la massima sinteticità, non può es-
sere inferiore a quattro pagine A3.

Il problema della somministrazio-
ne di questa messe enorme e comples-
sa di informazioni può essere risolta 
molto italianamente sottoponendo al 
donatore una serie di fogli da firmare 
estorcendone il consenso, bypassan-
do la reale dovuta informazione o, nei 
casi più favorevoli, riducendola a po-
chi insufficienti dati essenziali!!!

Solo in questo modo, in meno di 
dieci minuti, l’aspirante donatore può 
essere arruolato, visitato, interrogato 
con questionari vari ed informato sui 
temi sopra descritti magari su un’au-
toemoteca ed avviato immediata-
mente alla donazione!

Questo è ciò che può essere fatto 
soprattutto nelle Regioni dove non 
vige l’obbligo della donazione diffe-
rita! Le Regioni come la mia che dal 
2006 è stata obbligata con decreto ad 
attuare la donazione differita ha, in 
alcune realtà dell’Isola, interpretato 
questo obbligo come una grande op-
portunità che consente di dilatare il 
tempo che si ha per educare, informa-
re e formare il donatore per una dona-
zione più responsabile e per un reale 
soddisfacimento della norma.

Personalmente credo che si trat-
ti più di un processo di formazione 
ampio che bisogna costruire in col-
laborazione con la scuola negli anni, 
partendo dalla primaria. L’associazio-
ne dei donatori, il cui compito fon-
damentale è proprio questo, deve co-

struire continue occasioni di incontro 
con i docenti e con gli studenti di ogni 
ordine e grado fino ad arrivare ad un 
reclutamento operativo nelle ultime 
classi delle secondarie. 

Abbiamo sperimentato l’adozio-
ne di un kit formazione (vedi pagine 
precedenti) che diamo a tutti gli aspi-
ranti donatori e nelle scuole. Al suo 
interno vi sono opuscoli che spiegano 
tutto quello che devi sapere prima di 
donare. Il Kit viene, in occasione del 
1° incontro, sommariamente illustra-
to anche agli aspiranti donatori adulti 
che si presentano al centro e si cerca 
di indurli ad approfondire il materia-
le fornito prima di arrivare alla dona-
zione, che avverrà solo se il donatore 
sarà stato giudicato idoneo sulla base 
di visita anamnesi e test di laborato-
rio. 

IL RUOLO CENTRALE
È DELLA SCUOLA

Nel 2019 nella nostra città di c.a. 
70.000 abitanti 700 ragazzi delle quar-
te elementari e delle seconde medie di 
11 Istituti hanno avuto un incontro 
presso il Centro di raccolta a gruppi 
di 20/30 nel corso dell’anno scolastico 
e, a chiusura del percorso, sono sta-
ti riuniti presso il teatro Tenda della 
Città per l’assegnazione dei premi del 
concorso grafico istituito dall’Asso-
ciazione donatori sui temi della soli-
darietà con la presenza d 56 docenti 
entusiasti e fortemente coinvolti in 
questo lungo processo informativo/
formativo. 

Nel corso del 2019 inoltre sono stati 
ricevuti a gruppi di 15 presso il centro 
di raccolta 850 studenti del penultimo 
anno della media secondaria nati nel 

Teatro Tenda con 700 studenti Giugno 2019
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2001. Sono stati dotati 
del KIT di informazione 
dopo una accurata illu-
strazione dei contenuti 
di vari opuscoli. Molti di 
loro si sono iscritti come 
aspiranti donatori, sono 
stati sottoposti a prelievo 
per i test di legge, visita 
ed elettrocardiogramma 
rimanendo in attesa del 
giudizio finale di idonei-
tà. Il 51% dei diciottenni 
nati nel 2001 = Donato-
re.

In conclusione con-
sentitemi una conside-
razione: si richiede una 
patente per guidare un 
motorino ad un ragazzo 
di 14 anni! Mi doman-
do perché non si debba 
prevedere una sorte di 
Passaporto Sanitario per 
qualunque adulto che 
voglia diventare dona-
tore periodico di sangue 
nel massimo rispetto 
della sua salute e di quel-
la del ricevente gli emo-
componenti donati. La 
trasfusione può salvare 
la vita ma può anche re-
care danni se non si co-
noscono le controindica-
zioni alla donazione.

Un elaborato premiato di seconda media

Un elaborato premiato di quarta elementare

L’IMPATTO DELLA CARENZA DI FERRO SUI DONATORI DI SANGUE
SUPPLEMENTAZIONE MARZIALE ? 11

Desidero fare alcune considerazioni su questo anti-
co problema, noto a tutti gli addetti ai lavori, che 
costituisce, ancora oggi, una delle principali cau-

se che porta a rimandare la donazione temporaneamente 
o definitivamente.

Lungi da me l’idea di raccontarvi l’anemia sideropeni-
ca e il metabolismo del ferro: vorrei piuttosto condividere 
alcune considerazioni su quanto accade in proposito nel-
la realtà della rete della raccolta sangue della provincia di 
Ragusa con la finalità di comparare i nostri dati e le nostre 
impressioni con altre realtà italiane! 

Ragusa annovera tra i suoi 25.000 donatori un 40% di 
donatrici contro una media nazionale di circa il 30%. 

Nel 2017 sono state effettuate 38.021 donazioni di cui  
11.551 (31%) con separatori cellulari e di queste 10491 di 
plasma o plasmapiastrine e prevalentemente in donatrici.

Nonostante l’ampia copertura del fabbisogno provin-
ciale di plasma per la produzione di emoderivati (40,3 
litri /1000 ab) e il pieno soddisfacimento del fabbisogno 
piastrinico (1.807 PLT da aferesi) si continua ad abilitare 
selettivamente donatrici esclusivamente alla donazione di 
componenti bianche (PPP e PLT), contribuendo in modo 
rilevante alla copertura del fabbisogno regionale.

Questa “obbligata” tailored donation va, in massima 
parte, addebitata alla precarietà del bilancio marziale, so-
prattutto delle giovani donatrici.

Ho voluto valutare, ed ho potuto, grazie alla preziosa 
collaborazione dell’assicuratrice amministrativa di qualità 
dell’Avis di Ragusa Gabriella Bussetti, 544 aspiranti dona-
tori di un semestre del 2017 che non avevano mai donato e 
con una certa sorpresa ho verificato che su 256 donne ben 
il 43,3% hanno la ferritina <15 ng e di queste il 25% hanno 
una ferritina <  10ng/ml. Solo 6 uomini su 298, pari al 2%, 
hanno una ferritina inferiore a 18 ng/ml. 
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Ho quindi valutato la ferritina in 
donatori e donatrici periodici ed ho 
verificato che solo il 31,6% (275) del-
le donatrici (tot 868) hanno un va-
lore <15 ng/ml, mentre gli uomini 
(tot 2477) hanno un valore <18ng/ml 
nell’11% (177).

Ciò vuol dire che le donne si pre-
sentano ai nostri punti di raccolta nel 
18% dei casi già con scarse riserve di 
ferro (ferritina da 15 a 10 ng/ml) e 
nel 25% dei casi, addirittura, con fer-
ritine patologiche (da 9 a 1 ng/ ml). 

Arruolare le donne del primo 
gruppo in una periodica donazione 
di sangue intero finirebbe  per impo-
verire inesorabilmente le loro riserve 
di ferro fino a produrre anemizzazio-
ne. Le donne del secondo gruppo con 
ferritina patologica <10 ng/ml (25%) 
che si presentano per candidarsi alla 
donazione periodica andrebbero pre-
liminarmente studiate e magari trat-
tate e comunque giudicate idonee solo 
alla donazione di componenti bian-
che (PPP e PLT).

In letteratura esistono molti lavo-
ri che documentano l’effetto sidero-
penizzante delle donazioni e furono 
proprio queste numerose osservazio-
ni a contenere, già dalla legge 107/90, 
il numero delle donazioni delle donne 

in età fertile a 2/anno. Ma, alla luce 
di questi dati, questa misura restritti-
va in alcune donatrici non è sufficien-
te a contenere la deplezione dei depo-
siti di ferro, soprattutto se si parte da 
depositi assai modesti.

È stato pubblicato su Blood Tran-
sfusion 2017 un interessantissimo 
lavoro: “International forum: an 
investigation of iron status in blood 
donors” cui hanno collaborato ben 26 
nazioni della Unione Europea! Sono 
state poste 8 domande, tutte molto in-
teressanti, ma io vorrei soffermarmi 
a commentare la OTTAVA invitando 
comunque, chi non lo avesse già fat-
to,a leggere tutto il lavoro.

OTTAVA DOMANDA:
Viene prescritto ferro ?
In caso affermativo la terapia è 
orale o endovenosa?
Chi si fà carico dei costi della tera-
pia marziale!

RISPOSTA:
14 Nazioni su 26 usano prescrive-
re ferro con varie modalità. Nella 
maggior parte dei casi viene som-
ministrato per os e i costi sono 
coperti dai Servizi Trasfusionali.

DONAZIONI A:

ISCRIZIONI

gennaio e
febbraio 2018

DA gennaio A
GIUGNO 2017

totale

2477

544

donne

868

256

uomini

1609

298

ferritina <15

275

111

ferritina <18

177

6

%

31,60%

43,30%

11,00%

2,00%

% La risposta Italiana alla domanda n 
8 è stata: si somministra per os ed il 
SSN si fa carico dei costi.

Ovviamente si è evitato di precisare 
che i Servizi trasfusionali italiani né 
lo prescrivono, né lo distribuiscono, 
né si fanno carico dei costi. In Italia 
ciò non è previsto dalla legislazione 
ed anzi prescrivere o distribuire far-
maci nelle strutture trasfusionali o di 
raccolta probabilmente creerebbe un 
grosso conflitto di competenza con i 
medici di famiglia.

La conclusione di questa indagine è 
molto equilibrata e dice che per quan-
to in 14/26 nazioni si prescrive ferro 
per gestire la carenza di ferro nei do-
natori, vi sono in EUROPA importanti 
differenze di approccio metodologico 
sia per prevenire che per correggere.

Sarebbe pertanto auspicabile una 
CONSENSUS CONFERENCE al fine di 
emettere delle Linee Guida per facili-
tare le decisioni da prendere sia sulle 
tecniche di valutazione, sia  sulle me-
todologie di prevenzione e trattamen-
to della carenza di ferro nei donatori 
di sangue.

Recentemente su Blood Transfu-
sion di marzo 2018 è stato pubblicato 
un originalissimo e interessante arti-
colo “Genetic factors associated with 
Iron storage in Australian blood do-

nors” che apre una strada nuova verso 
la comprensione dei diversi compor-
tamenti dei depositi di ferro nei do-
natori di sangue. È stata studiata la 
ferritina in 800 donatori non first time 
e sono state studiate 10 SNPs (single 
nucleotide polymorphism) e succes-
sivamente sono state investigate le 
associazioni tra livelli di ferritina e le 
variazioni di un singolo nucleotide. 

Sono state dimostrate associazioni 
statisticamente significative tra tre 
precise SNPs ei livelli delle ferritine 
che tendono in due casi a mantenersi 
più alte e in un caso a mantenersi più 
basse rispetto alla media. 

Questo potrebbe significare che in 
futuro un’analisi genetica dei donato-
ri di sangue potrebbe essere preditti-
va aiutandoci ad individuare donatori 
che, sottoposti a donazioni frequenti, 
non andranno incontro a ID (Iron 
Deficiency) o donatrici portatrici di 
una mutazione (SNP rs4820268) che, 
sottoposte anche a pochissime dona-
zioni (1/anno), andranno incontro co-
munque a ID (Iron Deficiency). 

Lo studio del DNA, che ci ha già aiu-
tato a comprendere le emocromatosi, 
oggi ci potrebbe aiutare a compren-
dere i deficit di ferro non giustificabili 
con diete carenti, con menometrorra-
gie o micro-perdite dal tubo digerente 
o altro soprattutto nelle giovani don-
ne.
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LE MIE CONSIDERAZIONI FINALI
1)	 Esiste un problema di carenza 

marziale nelle donne in età ferti-
le molto diffuso e totalmente in-
dipendente dalla donazione anzi, 
nella nostra realtà ragusana, le 
donatrici periodiche, allertate dai 
controlli, hanno un’incidenza del-
la carenza inferiore (31%) a quella 
delle aspiranti donatrici (43%).

2)	 Esiste una sottovalutazione della 
carenza di ferro da parte sia delle 
donatrici che dei loro medici di fa-
miglia. (Quante volte avete sentito 
dirvi: Questi sono i miei valori!!!)

3)	 La deplezione di ferro nei donatori 
di sesso maschile, solo in piccola  
parte addebitabile alle donazioni, 
soprattutto se frequenti, impone  
comunque e sempre delle inda-
gini immediate ed approfondite 
per escludere misconosciute mi-
cro-perdite dal tubo digerente!

4)	 Per quanto i decreti del 2 novem-
bre 2015 raccomandino di far 
pervenire le informazioni sui con-
trolli ematochimici periodici dei 
donatori ai loro medici curanti, ciò 
non accade sempre, soprattutto se 
è il donatore il latore incaricato del 
messaggio.

PROPOSTE
1)	 Valutare la possibilità di distribui-

re ai donatori non carenti il farma-
co necessario per il ripristino della 
massa eritrocitaria sottratta dopo 
ogni donazione evitando preven-

tivamente deplezioni progressive 
dei depositi.

2)	 Accordo su base nazionale con i 
medici di famiglia che preveda 
l’invio delle informazioni da par-
te delle strutture trasfusionali sui 
loro pazienti carenti da indagare e 
trattare

3)	 Elaborazione di protocolli condi-
visi di approfondimento diagno-
stico e trattamento sia per dona-
trici che per donatori trovati o 
divenuti carenti.

4)	 Educazione alimentare: la dieta 
corretta come emerso dallo stu-
dio HELENA sulla carenza di ferro 
sugli adolescenti (21% F 13% M)  
assume una importanza strategica 
per la prevenzione anche nei sog-
getti che fanno poco uso di carne 
e pesce la cui prevalenza in questi 
ultimi anni è in forte aumento.

Spero di essere riuscito a sottoline-
are un problema che, anche se noto, 
a mio parere, non è adeguatamente 
affrontato, sia dalle Istituzioni che 
dalle società scientifiche. Solo un’ar-
monica cooperazione tra tutti gli at-
tori (CNS - SIMTI - Medici di Fami-
glia - SSN - Associazioni di donatori) 
può determinare una svolta perché si 
comprenda a tutti i livelli che, come 
diceva il grande Prof. Edoardo Storti, 
il FERRO È UN ELEMENTO VITALE 
la cui carenza ha un impatto estrema-
mente negativo sulla qualità della vita 
ed io aggiungo anche sulle donazioni 
di sangue. 

È opportuno eseguire il test PSA ai donatori over 50? 12

Il cancro costituisce in Italia la seconda causa di deces-
si dopo le malattie cardio-circolatorie. Secondo i dati 
forniti dall’Istat degli oltre 600 mila decessi verificati-

si in Italia nel 2013 (ultimi dati disponibili), 176.217 sono 
attribuibili a tumore. In Italia il tumore del polmone è re-
sponsabile del maggior numero di decessi (33.483), segui-
to dal colon-retto (18.756), mammella (12.072), pancreas 
(11.201), fegato (9.761), stomaco (9.595) e prostata (7.203)1.

È noto da molti decenni che i tumori sono in larga parte 
prevenibili con azioni individuali e collettive di prevenzio-
ne. 

Gli screening oncologici per i tumori della mammella, 
cervice uterina e colon retto sono considerati dal 2001, Li-
velli Essenziali di Assistenza perché efficaci nel ridurre 
la mortalità specifica e l’incidenza di tumori in fase avan-
zata.

L’attività di prevenzione viene svolta secondo preci-
se indicazioni di LINEE GUIDA Nazionali che prevedono 
partecipazione della popolazione volontaria, consapevole 
e sempre garantita da un percorso Gratuito e di Qualità. 
Non per tutti i tumori è possibile attuare lo screening di 
popolazione e non per tutti i tumori esistono marcatori ef-
ficaci per lo screening.

Per esempio l’esame per lo screening del tumore della 
mammella è la MAMMOGRAFIA e non il dosaggio del 
marcatore CA15.3, che non viene utilizzato né per la dia-
gnosi né per lo screening del cancro al seno; si utilizza 
invece per seguirne l’evoluzione nel tempo e monitorare 
l’efficacia dei trattamenti intrapresi. Per lo screening del 
tumore del collo dell’Utero il test impiegato è il PAP TEST.

1. Gruppo di lavoro AIOM – AIRTUM I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2016
Edizione 2016 a cura de Il Pensiero Scientifico Editore  - ISBN 978-88-490-0568-4
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Per il tumore del colon retto lo 
screening consiste semplicemente 
nella ricerca di sangue occulto nelle 
feci.

L’efficacia dei tre screening è eleva-
ta ed ha una alta sensibilità e buona 
specificità per tutti e tre i tumori. È 
doveroso quindi che anche i medici 
di famiglia invoglino i loro pazienti 
ad aderire a quanto predisposto per 
la prevenzione dal SSN nelle singole 
ASL.

Le linee guida delle Società Scienti-
fiche di Urologia e del Ministero della 
Salute non prevedono, invece, l’uti-
lizzo del marcatore PSA ai fini dello 
screening del CA della prostata.

Anzi il PSA non può essere consi-
derato come marcatore oracolo della 
patologia prostatica.

Fare prevenzione FAI DA TE con il 
solo PSA non ha assolutamente alcun 

significato ed espone a seri ri-
schi di errata interpreta-

zione del dato. La pre-
venzione urologica 
maschile viene effet-
tuata attraverso l’as-
sociazione di visita 
urologica annuale 
con esplorazione 
digitale, eventuale 
ecografia prostatica 
trans rettale e do-

saggio del PSA.
 Il PSA ha dei riferi-

menti ma in realtà è un 
valore che, preso da solo, non 

è attendibile. Ci possono essere 
tumori prostatici con valori di 
PSA di 1 ng/ml, e nessun tumo-
re alla prostata con PSA >10 ng/
ml, dal momento che l’aumen-

to del marcatore può essere dovuto a 
prostatite. Sappiamo dalla letteratura 
che il PSA è utile nei pazienti operati 
di tumore prostatico ai quali è stata 
comunque asportata la prostata o a 
pazienti sottoposti a radioterapia. 

Invece nello screening di massa 
il PSA va inquadrato nell’ambito di 
una ben più ampia e completa va-
lutazione clinica. Tutte le procedure 
diagnostiche più invasive come biop-
sie o altro vengono messe in essere 
solo in presenza di altre evidenze cli-
niche di tumore prostatico e non in 
caso di aumento del solo PSA. 

La visita urologica annuale ser-
ve anche a verificare la presenza di 
ipertrofia prostatica o disturbi della 
minzione che possono essere corretti 
o con farmaci oppure con interventi 
chirurgici. Nell’ipertrofia prostatica il 
PSA non serve a molto, invece la visita 
urologica con esplorazione rettale ed 
eventuale ecografia prostatica tran-
srettale consente di stimare il grado 
di ipertrofia che, se sottovalutata, può 
portare il paziente un domani in ur-
genza a dover posizionare un catetere 
vescicale in pronto soccorso a seguito 
di una ritenzione acuta di urina. 

Tumore prostatico ed ipertrofia 
prostatica sono due cose completa-
mente diverse; entrambe possono 
manifestarsi con un aumento del PSA 
ma ciò non basta per fare diagnosi. 

Per il tumore prostatico, più che un 
rischio di eccesso diagnostico, esiste 
un rischio di eccesso di trattamento 
se non si rispettano le linee guida che, 

secondo parametri specifici, danno 
indicazione a seconda dei casi a trat-
tamento chirurgico, a radioterapia o a 
sorveglianza attiva. 

Che il PSA da solo sia inutile per 
fare diagnosi lo sappiamo molto bene 
e lo sa anche chi lo ha inventato, pur 
restando uno strumento di compen-
dio molto utile almeno finché non se 
ne inventerà un altro più specifico a 
tale scopo.

Il mezzo più importante di preven-
zione in qualsiasi patologia tumorale 
è senza ombra di dubbio l’informa-
zione sanitaria corretta.

Per questo il Prof. Ablin nel 2010 
ha iniziato a denunciare il fenomeno 
sul New York Times, e oggi firma un 
libro, Il grande inganno sulla prosta-
ta (Raffaello Cortina editore, Milano 
2016), che racconta nei dettagli come 
si è potuti arrivare a quello che l’au-
tore definisce un vero e proprio «di-
sastro di sanità»: il sottile, ma signi-
ficativo, passaggio dall’uso del PSA 
come supporto alla diagnosi e al mo-
nitoraggio di un tumore, in cui può 
essere molto utile, alla sua adozione 

Oggi lo scienziato 
Prof. Richard Ablin
che fece la scoperta del PSA 
dice che fu il “peggior
errore della sua vita”
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come test di massa sulle persone sane 
in cui può essere fuorviante!

Alla luce di quanto detto la rete di 
raccolta della provincia di Ragusa in 
collaborazione con il SIMT di affe-
renza ed in linea con quanto previsto 
dall’articolo 32 “Programmi di Pre-
venzione ed Educazione sanitaria” 
del nuovo decreto novembre 2015 ha 
varato nel 2016 un progetto specifico.

Il progetto si rivolge ai donato-
ri asintomatici dai 50 ai 69 anni o a 
partire da 45 anni se con familiarità 
per tumore della prostata. Essi pos-
sono accedere spontaneamente a uno 
screening individuale per la diagnosi 
precoce tramite visita urologica, do-
saggio del PSA ed ecografia prostatica. 
Il donatore tramite il proprio medico 
selezionatore potrà attivare la preno-
tazione della visita urologica gratui-
ta. L’iniziativa, che rappresenta uno 
studio pilota, utilizzando il nostro 
prezioso osservatorio epidemiologi-
co rappresentato dai 24.000 donatori 
della provincia di Ragusa, ha un tar-
get ben preciso (circa 4000 donatori) 
e delle finalità altrettanto mirate. Ri-
usciamo ad intercettare patologie che, 
in assenza del progetto, andrebbero 
misconosciute o diagnosticate con 
ritardo? Questa diagnosi precoce dà 
un reale vantaggio o espone ad un ri-
schio di overtreatment?

Si tratta di un vero e proprio per-
corso clinico-diagnostico di preven-

zione, in cui il donatore AVIS con una 
età tra i 50 e i 69 anni o ≥45 anni in 
caso di familiarità viene valutato non 
solamente per il rischio di tumore 
della prostata, ma anche per le pato-
logie prostatiche benigne proprie di 
quella fascia di età. 

Il dosaggio del PSA viene effettua-
to, ma l’interpretazione del suo valore 
viene fatta dallo specialista sulla base 
di visita urologica, dosaggio del PSA 
ematico totale e libero, eventuale eco-
grafia prostatica e, se ritenuto neces-
sario, agobiopsia mirata.

Concludendo, io credo che il PSA 
non debba essere eseguito sulla base 
della semplice richiesta del donatore 
e quindi il suo valore elargito al do-
natore alla stregua di un gadget! 

Va fatto solo nell’ambito di un 
progetto sanitario integrato che si 
faccia carico di dare al donatore in-
dicazioni precise sulla salute della 
sua prostata e su eventuali misure 
terapeutiche da adottare.

Lo so: è un processo complesso 
ed impegnativo, ma il dosaggio del 
PSA gadget (sul piano organizzati-
vo semplice e molto meno oneroso) 
contravviene eticamente a quanto 
raccomandato dall’articolo 32 sulla 
corretta prevenzione e sulla EDU-
CAZIONE SANITARIA dei nostri cari 
donatori. 

Risultati del progetto di screening
delle malattie dell’apparato urogenitale
condotto in 15 mesi su 530 donatori
appartenenti alla UDR capofila di Ragusa 13

Nel 2017 scrissi un articolo sulla opportunità o 
meno di eseguire il test PSA ai donatori over 50    
visto che nei maschi il tumore della prostata rap-

presenta la terza causa di morte (8%) per tumore.
Mentre gli screening oncologici per i tumori della 

mammella, cervice uterina e colon retto sono considerati 
dal 2001, Livelli Essenziali di Assistenza perché efficaci 
nel ridurre la mortalità specifica e l’incidenza di tumori 
in fase avanzata lo screening del tumore della prostata con 
test PSA non è stato giudicato utile dalle linee guida delle 
Società Scientifiche di Urologia e del Ministero della Salu-
te. Anzi il PSA non può essere considerato come marcatore 
oracolo della patologia prostatica.

Fare prevenzione FAI DA TE 
con il solo PSA non ha 

assolutamente alcun 
significato ed espo-

ne a seri rischi di 
errata interpre-
tazione del dato 
di laboratorio. 
La prevenzione 

urologica maschile 
viene effettuata attra-
verso l’associazione di 

visita urologica annuale 
con  esplorazione digi-
tale, eventuale ecografia 
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prostatica trans rettale e dosaggio 
del PSA.

 Il PSA ha dei riferimenti ma in 
realtà è un valore che, preso da solo, 
non è attendibile. Ci possono essere 
tumori con PSA 1 ng/ml, e nessun tu-
more con PSA >10 ng/ml, dal momen-
to che l’aumento del marcatore può 
essere dovuto a prostatite. Sappiamo 
dalla letteratura che il PSA è utile nei 
pazienti operati di tumore prostatico 
ai quali è stata comunque asportata la 
prostata o a pazienti sottoposti a ra-
dioterapia. 

Invece nello screening di massa 
il PSA va inquadrato nell’ambito di 
una ben più ampia e completa va-
lutazione clinica. Tutte le procedure 
diagnostiche più invasive come biop-
sie o altro vengono messe in essere 
solo in presenza di altre evidenze cli-
niche di tumore prostatico e non in 
caso di aumento del solo PSA. 

La visita urologica annuale ser-
ve anche a verificare la presenza di 
ipertrofia prostatica o disturbi della 
minzione che possono essere corretti 
o con farmaci oppure con interventi 
chirurgici. Nell’ipertrofia prostatica il 
PSA non serve a molto, invece la visita 
urologica con esplorazione rettale ed 
eventuale ecografia prostatica tran-
srettale consente di stimare il grado 
di ipertrofia che,se sottovalutata, può 
portare il paziente un domani in ur-
genza a dover posizionare un catetere 
vescicale in pronto soccorso a seguito 
di una ritenzione acuta di urina. 

Tumore prostatico ed ipertrofia 

prostatica sono due cose completa-
mente diverse; entrambe possono 
manifestarsi con un aumento del PSA, 
ma ciò non basta per fare diagnosi. 

 Per il tumore prostatico, più che un 
rischio di eccesso diagnostico, esiste 
un rischio di eccesso di trattamento, 
se non si rispettano le linee guida che, 
secondo parametri specifici, danno 
indicazione, a seconda dei casi, a trat-
tamento chirurgico, a radioterapia o a 
sorveglianza attiva. 

Che il PSA da solo sia insufficien-
te per fare diagnosi lo sappiamo mol-
to bene e lo sa anche chi lo ha inven-
tato, pur restando uno strumento di 
compendio molto utile almeno finché 
non se ne inventerà un altro più spe-
cifico a tale scopo.

 Il mezzo più importante di pre-
venzione in qualsiasi patologia tumo-
rale è senza ombra di dubbio l’infor-
mazione sanitaria corretta!

Alla luce di quanto detto la rete di 
raccolta della provincia di Ragusa in 
collaborazione con il SIMT di affe-
renza ed in linea con quanto previsto 
dall’articolo 32 “Programmi di Pre-
venzione ed Educazione sanitaria” 
del nuovo decreto novembre 2015 ha 
varato un progetto specifico volto alla 
valutazione complessiva dell’apparato 
urogenitale dei donatori.

Il progetto si rivolge ai donato-
ri asintomatici dai 50 ai 69 anni o a 
partire da 45 anni se con familiarità 
per tumore della prostata. Essi pos-
sono accedere spontaneamente a uno 

screening individuale per la diagno-
si precoce tramite visita urologica 
dell’aparato urogenitale, dosaggio del 
PSA ed  ecografia prostatica e renale. 
Il donatore tramite il proprio medico 
selezionatore potrà attivare la preno-
tazione della visita urologica gratui-
ta. L’iniziativa, che rappresenta uno 
studio pilota, utilizzando il nostro 
prezioso osservatorio epidemiologi-
co rappresentato dai 25.000 donatori 
della provincia di Ragusa, ha un tar-
get ben preciso (circa 4000 donatori)e 
delle finalità altrettanto mirate. Riu-
sciamo ad intercettare patologie che, 
in assenza del progetto, andrebbero 
misconosciute o diagnosticate con 
ritardo? Questa diagnosi precoce dà 
un reale vantaggio o espone ad un ri-
schio di overtreatment?

Si tratta di un vero e proprio per-
corso clinico-diagnostico di preven-

zione, in cui il donatore AVIS con una 
età tra i 50 e i 69 anni o ≥45 anni in 
caso di familiarità viene valutato non 
solamente per il rischio di tumore 
della prostata, ma anche per le pato-
logie prostatiche benigne proprie di 
quella fascia di età. Il dosaggio del 
PSA viene effettuato, ma l’interpreta-
zione del suo valore viene fatta dallo 
specialista sulla base di visita urologi-
ca, dosaggio del PSA ematico totale e 
libero, eventuale ecografia prostatica 
e, se ritenuto necessario, agobiopsia 
mirata.

Alla fine del 2018 siamo venuti 
nella determinazione di procedere ad 
una prima elaborazione almeno dei 
dati di 530 donatori appartenenti alla 
UDR capofila di Ragusa in quanto tut-
ti rilevati dalle visite effettuate da un 
unico specialista urologo amico che si è 
dichiarato disponibile, gratuitamente 
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e volontariamente,  ad effettuare una 
valutazione completa dell’apparato 
urogenitale estendendo l’esame clinico 
ed ecografico a reni ureteri vescica epi-
didimo testicoli oltre, ovviamente ,che 
alla  prostata con la eco-transrettale.

Vi esporrò i risultati per organo 
mettendo in evidenza le patologie, il 
più delle volte misconosciute, su rene, 
ureteri, canale inguinale, vescica, 
prostata, epididimi scroto, testicoli 
e le problematiche funzionali indot-
te dalla ipertrofia prostatica benigna 
indicando quelle che hanno avuto 
necessità di trattamento farmacologi-
co immediato. Il dato più importante 
rimane il numero di neoplasie messe 

in evidenza con questo approccio dia-
gnostico sia sulla prostata che su altri 
organi dell’apparato urogenitale.

Sono stati visitati in 15 mesi 530 
donatori appartenenti alle seguenti 
fasce di età e sottoposti ai seguenti ac-
certamenti:
•	 Visita urologica 
•	 Esplorazione rettale digitale
•	 Ecografia transrettale della prosta-

ta
•	 Ecografia Transpubica vescica 
•	 Ecografia Reni 
•	 Dosaggio PSA e PSA free
•	 Valutazione testicoli e osservazione 

per eventuale presenza di ernie, va-
ricocele, idrocele e cisti epididimo.

Solo tre su 530 non hanno accettato 
di sottoporsi ad ecografia transrettale 
accettando però la transpubica. 

Su 530 donatori sono stati rilevati 
73 PSA > 3 ng  ma ben 65 PSA fuori 
Range sono stati riscontrati in dona-
tori con ipertrofie prostatiche benigne 
pur con diversi gradi di ostruzione.

L’Urologo ha consigliato 9 Biopsie 
e 6 RMN multiparametriche ed i dati 

ad oggi disponibili hanno evidenziato 
5 Adenocarcinomi della prostata di 
cui uno già trattato chirurgicamen-
te e 4 sottoposti a sorveglianza atti-
va. Siamo in attesa di alcuni referti e 
pertanto il dato potrebbe subire ag-
giustamenti una volta esaurito l’iter 
diagnostico. L’esame della vescica ha 
messo in evidenza in 1 donatore/530 
una zona mucosa sospetta di 2 cm al 

donatori testati 530
patologie misconosciute riscontrate nell’apparato urogenitale

RENE
prostata

epididimo

canale inguinale

scroto

funicolo spermatico

uretere

vescica

disfunzione erettile
vasculogeniche

totale patologie riscontrate

ipertrofie prostatiche
benigne

N.25
N.38

N.27 (cisti)

N.33 (ernie) + 14 (testicolo in ascensore)

N.8 (idrocele)

N.3 (varicocele)

N.2 (calcolo e ureterocele)

N.10

N.7

N.167

N.403/530

psa patologici
su 530 donatori

psa >3
73

65
con patologie benigne

389
ipertrofia prostatica
benigna modicamente

ostruente
57 psa

114
ipertrofia prostatica

benigna
7 psa

14
ipertrofia prostatica

benigna ostruente
1 psa

530

9
biopsie prescritte

(7 effettuate)

5
positive

2
NEGAtive

2
DA ESEGUIRE
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ADENOCARCINOMA DELLA VESCICA
diagnosticato con ecografia

e trattato endoscopicamente
exeresi ed esame istologico:

1

ADENOCARCINOMA DELLA prostata
diagnosticato con biopsia:

5

psa 0,21 ng
età 60 aa

psa 6,42 ng
età 60 aa

psa 4,96 ng - età 50 aa
psa 8,84 ng - età 55 aa
psa 20,3 ng - età 62 aa
psa 6,85 ng - età 62 aa

operato

operato

4
sorveglianza

attiva

quale è stata effettuata exeresi per via 
endoscopica ed esame istologico sul 
materiale asportato. Diagnosi: neo-
plasia vescicale che già è stata trattata 
chirurgicamente.

Per quanto attiene le patologie be-
nigne sono state evidenziate 114 iper-
trofie semplici e giudicate fisiologiche 
per l’età e 389 Ipertrofie con modesta 
ostruzione nel 25 % delle quali è stato 
instaurato un trattamento con alfa-
litici. Nelle ipertrofie con ostruzione 
più severa (14) è stata consigliata diso-
struzione chirurgica in 7 casi e terapia 
farmacologica in altri 7.

CONCLUSIONI
Non possiamo dare incidenze e 

prevalenze delle varie patologie sulla 
base di questo campione, in quanto il 
reclutamento dei donatori non è av-
venuto con criteri random ma sulla 
base di un’adesione volontaria di ogni 
singolo soggetto della fascia di età 50 
-69 anni. Probabilmente hanno aderi-
to quelli più attenti, quelli lievemente 
sintomatici o quelli che si erano sot-
toposti precedentemente a test o visite 
inerenti l’apparato urogenitale. 

Alcune informazioni utili però cre-
do che si siano ricavate e credo anche 
che l’iniziativa sia stata utile, in ter-
mini di medicina preventiva, per tan-
ti donatori, che  ricordo, essere tutti 
apparentemente in buona salute ed in 
attività donazionale.

Possiamo però affermare che il 
PSA conferma la scarsa specificità in 

quanto a fronte di 73 donatori con va-
lori patologici solo in 5 si è accertata 
patologia neoplastica. 

Possiamo dire che solo una valuta-
zione del dato PSA in ambito di una 
visita accurata dell’apparato urogeni-
tale da parte dello specialista urologo 
ha consentito di accedere ad accerta-
menti di II e III livello in modo ap-
propriato.

Possiamo dire che la visita estesa 
a tutto l’apparato urogenitale ha con-
sentito di mettere in evidenza caratte-
ristiche anatomiche patologiche e non 
(cisti ernie calcoli neoplasie vescicali 
monorchidismo congenito etc) che 
non sarebbero emerse con esame del 
solo PSA o della sola prostata.

Possiamo dire che all 25% dei do-
natori con IPB è stata consigliata tera-
pia medica con alfalitici e che quasi 
tutti hanno accettato di intraprendere 
il percorso terapeutico indicato

Possiamo dire infine che questo 
progetto è stato molto gradito ai do-
natori che hanno apprezzato lo sforzo 
fatto sia dall’associazione che da ASP 
e Clinica del Mediterraneo al  punto 
che il consiglio direttivo dell’AVIS Ca-
pofila ha deciso di mantenerlo anche 
per il 2019.
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Reazioni avverse alla donazione: cosa segnalare?

L’attività di emovigilanza in Italia
14

L’emovigilanza è l’insieme delle procedure volte alla 
rilevazione e al monitoraggio delle reazioni indesi-
derate gravi o inaspettate nei donatori e nei riceven-

ti e degli incidenti gravi inerenti al processo trasfusionale, 
nonché alla sorveglianza delle malattie infettive trasmis-
sibili con la trasfusione e alla sorveglianza dei materiali e 
delle apparecchiature utilizzati nel processo trasfusionale 
(Allegato I - DM del 2 novembre 2015) (1).

I sistemi di emovigilanza sono regolati da 
specifiche disposizioni normative di matrice 
europea(2), trasposte dagli stati membri in nor-
me nazionali (3); le predette norme definiscono le 
procedure da adottare per la notifica degli effetti 
indesiderati gravi, osservabili nei pazienti du-
rante e dopo la trasfusione di sangue/emocom-
ponenti e riferibili alla qualità e alla sicurezza 
degli stessi, inclusa la segnalazione di qualsiasi 
caso di trasmissione di agenti infettivi.

L’emovigilanza include anche la segnalazione di re-
azioni indesiderate gravi connesse con la donazione di 
sangue ed emocomponenti e intese come risposte inat-
tese che possono provocare la morte, mettere in pericolo 
di vita o produrre invalidità o incapacità nel donatore.

Il Centro Nazionale Sangue, già subito dopo la sua isti-
tuzione, ha istituito il Servizio Informativo dei Servizi 
Trasfusionali (SISTRA), attraverso la cui piattaforma on 
line è prevista la notifica degli eventi avversi alla trasfu-
sione e alla donazione su base locale. I dati vengono suc-
cessivamente validati a livello regionale e inviati al Centro 
Nazionale Sangue.

Indispensabile
la standardizzazione 
dei rilevamenti da 
parte degli operatori 
e la definizione dei dati 
da comunicare a SISTRA
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La macroarea di SISTRA dedicata 
all’emovigilanza comprende le se-
guenti aree:
•	 reazioni indesiderate gravi dei do-

natori
•	 effetti indesiderati gravi sui riceven-

ti ed errori trasfusionali
•	 incidenti gravi
•	 sorveglianza epidemiologica dei 

donatori

Il sistema italiano di emovigilanza 
si pone l’obiettivo di favorire l’uni-
formità e la confrontabilità dei dati 
a livello nazionale, rendendone di 
conseguenza più semplici le funzioni 
di aggregazione ed elaborazione, e la 

produzione periodica, attraverso l’I-
stituto Superiore di Sanità e il Centro 
Nazionale Sangue di rapporti nazio-
nali che rispondano con coerenza al 
debito informativo europeo.

L’ultimo rapporto pubblicato sul 
Sistema trasfusionale italiano, che 
comprende dati di attività, emovigi-
lanza e sorveglianza epidemiologica, 
è il rapporto ISTISAN 19/6 del 2017(4). 

Vediamo in tema di reazioni av-
verse alla donazione quali sono i dati 
riportati.

Il rapporto documenta un dato 
complessivo nazionale nel 2017 di 
8.484 reazioni indesiderate correlate 
alla donazione (Figura 1). Gli effetti 

figura 1. 	 reazioni indesiderate alla donazione (Rapporto ISTISAN 2017)
reazione

totale

reazioni vasovaGali di tipo immediato

ematoma

puntura arteriosa

tromboflebite

incidenti correlati alla sindrome vasovagale

tetania da citrato

lesione ad un nervo dovuta ad un ematoma

reazione allergica diffusa

altri incidenti

reazioni vasovaGali di tipo ritardato

parestesie / formicolii da citrato

sensazione di freddo / brividi 

reazione allergica locale 

lesione di un nervo

emolisi

costrizione toracica

trombosi vena ascellare

altro

N.

8.484

6.373

622

32

11

8

7

3

1

19

959

235

16

9

7

3

3

1

175

%

100

75,12

7,33

0,38

0,13

0,09

0,08

0,04

0,01

0,22
2,06

11,30

2,77

0,19

0,11

0,08

0,04

0,04

0,01

figura 3. 	 grado di severità (%) delle reazioni (Rapporto ISTISAN 2017)
reazione

totale

reazioni vasovaGali di tipo immediato

ematoma

puntura arteriosa

tromboflebite

incidenti correlati alla sindrome vasovaGali

tetania da citrato

lesione ad un nervo dovuta ad un ematoma

reazione allergica diffusa

altri incidenti

reazioni vasovaGali di tipo ritardato

parestesie / formicolii da citrato

sensazione di freddo / brividi 

reazione allergica locale 

lesione di un nervo

emolisi

costrizione toracica

trombosi vena ascellare

altro

lieve moderato severo

6.055 1.404 1.025

5.061 1.085 227

622

28 4

11

8

7

2 1

1

14 3 2

636 260 63

187 48

12 4

9

6 1

3

3

1

134 26 15

% % %

71,4 16,5 12,1

59,7 12,8 2,7

0,0 0,0 7,3

0,0 0,3 0,0

0,0 0,0 0,1

0,0 0,0 0,1

0,0 0,0 0,1

0,0 0,0 0,0

0,0 0,0 0,0

0,2 0,0 0,0
1,6 0,3 0,2

7,5 3,1 0,7

2,2 0,0 0,6

0,1 0,0 0,0

0,0 0,0 0,1

0,1 0,0 0,0

0,0 0,0 0,0

0,0 0,0 0,0

0,0 0,0 0,0

figura 2. 	 procedure di raccolta e reazioni
	 indesiderate alla donazione (Rapporto ISTISAN 2017)

procedure di donazione reazioni alla donazione reazioni / donazioni x 1000
sangue
intero

sangue
intero

sangue
interoaferesi aferesi aferesitotali totali totali

2.579.438 6.028 2,3427.288 2.456 5,73.006.726 8.484 2,8

avversi più frequenti sono rappresen-
tati dalle reazioni vasovagali di tipo 
immediato, seguite dalle reazioni va-
sovagali di tipo ritardato. Entrambe le 
reazioni rappresentano più dell’86% 
delle reazioni totali. Al terzo posto gli 
ematomi (7,33%).

Il numero di reazioni avverse rap-
portato al numero di donazioni (Fi-
gura 2), dà un’incidenza pari a 2,8 x 
1.000 donazioni, equivalenti ad una 

reazione ogni 354 donazioni. L’inci-
denza più alta si riscontra nelle dona-
zioni in aferesi (5,7 x 1.000), rispetto a 
quella relativa alle donazioni di san-
gue intero (2,3 x 1.000).

La figura 3 riporta la suddivisione 
delle 8.484 reazioni avverse notifica-
te a SISTRA in base alla gravità della 
reazione: il 71,4% sono reazioni lievi, 
il 16,5% reazioni moderate, il 12,1% 
reazioni severe.



92 93

Chi si occupa di donazioni sa che 
l’incidenza di 2,8 reazioni ogni 1.000 
donazioni (1 reazione ogni 354), così 
come riportata dal rapporto, è molto 
bassa e sicuramente sottostimata ri-
spetto alla reale incidenza di tali re-
azioni. In Italia e in molti altri Paesi 
europei, come riportato da numerose 
esperienze, si stima invece che ci sia 
un’incidenza di reazioni avverse in-
torno all’1% di tutte le donazioni che, 
rapportato al numero totali di dona-

zioni annue in eseguite in Italia (più 
di 3 milioni), equivale a circa 30.000 
reazioni, e non 8.000 come risulta dal 
rapporto ISTISAN 2017. 

Il numero basso di reazioni alla do-
nazione riportato nel rapporto ISTI-
SAN è dovuto a un under reporting e 
a un equivoco di fondo, mai chiarito, 
su cosa nella pratica debba essere re-
gistrato e notificato a SISTRA. Devono 
essere registrate solamente le reazioni 
gravi/severe oppure vanno registrate 
tutte le reazioni, indipendentemente 
dal grado di severità e quindi anche 

quelle lievi che non richiedono alcun 
trattamento farmacologico? 

Il Decreto Legislativo 9 novembre 
2007, n. 207 (3) chiarisce che per gli 
effetti indesiderati alla trasfusione, 
l’obbligo di notifica è limitato sola-
mente agli effetti indesiderati gravi 
(Art. 5) e agli incidenti gravi (Art. 6). 
Per gli effetti avversi alla donazione 
invece la norma non dà alcuna indi-
cazione, motivo per cui la maggior 
parte dei Servizi italiani, in analogia 
a quanto fatto per le reazioni avverse 
alla trasfusione, si limita a registrare 
solamente gli eventi avversi gravi. 

La scheda di notifica presente sulla 
piattaforma SISTRA permette invece 
di selezionare per gli effetti avversi 
alla donazione anche il grado di re-
azione lieve o moderata, e pertanto, 
sembra palese che su SISTRA debbano 
essere registrate tutte le reazioni inde-
siderate alla donazione, da quelli lievi 
fino a quelle gravi.

SISTRA classifica le reazioni avverse 
secondo una classificazione condivisa 
a livello internazionale. Purtroppo, la 
standardizzazione del rilevamento da 
parte degli operatori non è sempre fa-
cile da applicare, soprattutto in rela-
zione al giudizio sulla gravità della re-
azione. Sarebbe bene chiarire su cosa 
si debba intendere per reazione severa 
o grave. A tal proposito ci viene in 
aiuto un documento condiviso da In-
ternational Society of Blood Transfu-
sion (ISBT), International Haemovigi-
lance Network (IHN) ed AABB Donor 
Haemovigilance Working Group(5). 

La classificazione della gravità del-
le reazioni dei donatori non si adatta 
facilmente ai sistemi di classificazione 
utilizzati per le reazioni avverse nei 
pazienti e quindi l’uso di questo siste-
ma di classificazione è facoltativo. 

I criteri per classificare una rea-
zione avversa alla donazione come 
severa o grave derivano da una serie 
di parametri che devono essere con-
siderati:

Ospedalizzazione
Il criterio del ricovero ospedaliero 

è applicabile se un donatore viene ri-
coverato in ospedale almeno per una 
notte. I casi in cui un donatore viene 
visto, esaminato e in alcuni casi sot-
toposto a trattamento (ad es. sutura, 
fluidi IV, trattamento di una frattura), 
ma subito dopo dimesso, non vengo-
no automaticamente classificati come 
gravi.

Intervento
Un intervento eseguito per preve-

nire danni permanenti o alterazioni 
di una funzione corporea o per preve-
nire la morte.

Sintomi
Sintomi che causano disabilità o 

inabilità significativa a seguito di 
una reazione avversa alla donazione 
di sangue e persistente per più di un 
anno dalla donazione (morbilità a 
lungo termine).

Morte
Se segue una complicanza della 

donazione correlata possibilmente, 
probabilmente o sicuramente alla do-
nazione.

Prendendo in considerazioni que-
sti parametri per classificare come 
severa una reazione alla donazione, 
appare poco verosimile che in Italia 
nel 2017 di reazioni severe se ne siano 
verificate 1.025 (Vedi Figura 3). Tra 
queste, ad esempio, sono inclusi an-
che 622 ematomi. Pensate veramente 
che tutti questi ematomi possano ri-
entrare nei criteri che permettono di 
definirli come severi (ospedalizzazio-
ne, intervento, disabilità o inabilità 
significativa, morte)? Appare chiaro 
che il giudizio sulla gravità dell’e-
vento necessita sicuraramente di una 
maggiore standardizzazione. 

Riguardo al numero di notifiche 
delle reazioni avverse su SISTRA, dal 
2009 al 2017 esse si sono quadruplica-
te e certamente non perché i donatori 
abbiano avuto più reazioni avverse, 
ma perché il sistema di rilevamento 
e notifica e la sensibilizzazione degli 
operatori sanitari sono notevolmente 
migliorate nel tempo (vedi Figura 4). 
La consapevolezza e la sensibilità de-
gli operatori sanitari a registrare le re-
azioni avverse dei donatori è aumen-
tato anche nella realtà in cui opero, la 
provincia di Ragusa. Nella Figura 5 
riporto il trend delle reazioni avver-
se alla donazione registrate sul nostro 
sistema gestionale, che fa vedere come 
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Sono del parere che  qualun-
que piccolo o grande evento 
avverso in corso di donazione o 
dopo la donazione, rappresen-
tato soggettivamente dal dona-
tore o rilevato dall’operatore, 
debba essere registrato e clas-
sificato, in termini di gravità, 
in modo chiaro. È necessario 
puntare molto sulla formazio-
ne degli operatori che devono 
essere maggiormente sensi-
bilizzati e addestrati in modo 
rigoroso e univoco in maniera 
tale da poter ottenere poi a li-
vello nazionale dei dati quanto 
più veritieri e raffrontabili tra 
di loro, al fine di ottenere quella 
UNIFORMITÀ così tanto uspi-
cata dal Centro Nazionale San-
gue: “Il sistema italiano di emo-
vigilanza, attraverso il SISTRA, 
si pone l’obiettivo di favorire 
l’uniformità e la confrontabili-
tà dei dati a livello nazionale, 
rendendone di conseguenza più 
semplici le funzioni di aggrega-
zione ed elaborazione, e la pro-
duzione di rapporti nazionali 
che rispondano con coerenza al 
debito informativo europeo”.
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negli ultimi dieci anni (2010-2019) il 
numero di rilevazioni si è quadrupli-
cato in linea con quanto rilevato dal 
Centro Nazionale Sangue.

Le notifiche a SISTRA, purtroppo 
sono ancora molto difformi ed Ope-
ratore/Centro dipendenti con la con-

seguenza che non tutti notificano a 
SISTRA la stessa tipologia di informa-
zioni. Esistono centri che notificano 
solo reazioni severe, centri che noti-
ficano tutte le reazioni riscontrate e 
centri che non notificano alcuna re-
azione. 
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Riscontro di una linfocitosi nei donatori: 
frequenza e gestione nella UDR Rg 15

L’esame emocromocitometrico rappresenta senza 
dubbio l’indagine da richiedere in prima istanza 
per verificare lo stato di salute di un individuo e 

rappresenta sicuramente un criterio di protezione del do-
natore di sangue, come recepito dalle norme che regola-
mentano la donazione del sangue nel nostro paese. Infatti, 
anche se non previsto tra gli esami per la validazione bio-
logica degli emocomponenti, l’esame emocromocitometri-
co rientra tra gli esami obbligatori ad ogni donazione.(1)

D’altra parte, le norme e le linee guida nazionali e co-
munitarie richiedono che gli emocomponenti soddisfino 
requisiti minimi di qualità che a loro volta condizionano 
sia l’efficacia della terapia trasfusionale, sia la tutela della 
salute del ricevente. In considerazione della molteplicità di 
informazioni che l’analisi emocromocimetrica può forni-
re rispetto alla semplice determinazione dell’emoglobina 
capillare, ed in considerazione del fatto che tale analisi 
deve essere in ogni caso effettuata nel donatore di emo-
componenti in aferesi in base alla normativa vigente, è au-
spicabile che il giudizio di idoneità di un donatore venga 
formulato dopo l’avvenuta esecuzione di un esame emo-
cromocitometrico completo rispetto alla semplice deter-
minazione dell’emoglobina capillare. Ciò avviene più fa-
cilmente in quelle regioni che hanno applicato o in modo 
cogente o volontariamente la donazione differita. In que-
sto modo è più facile evidenziare stati iniziali di carenza 
marziale o anomalie della conta leucocitaria e piastrinica 
ed alterazioni della formula leucocitaria che potrebbero 
sottintendere condizioni patologiche tali da condizionare 
l’esclusione, anche solo temporanea, del donatore. L’esame 
emocromocitometrico e il dosaggio della ferritina sono te-
nuti in considerazione ai fini della prevenzione della ridu-
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zione patologica delle riserve marziali 
o ai fini della personalizzazione della 
donazione (tailored donation). 

Nulla di specifico viene detto dal 
Decreto 2 novembre 2005(1) sulla va-
lutazione degli altri parametri ai fini 
della validazione biologica degli emo-
componenti e ai fini della protezione 
della salute del donatore. L’aumento 
dei leucociti, in associazione o meno 
ad alterazioni della formula leucoci-
taria, può rappresentare un segno di 
infezione virale o batterica in corso 
nel donatore in forma asintomatica, e 
può determinare un possibile rischio 
di contaminazione dell’emocompo-
nente durante la conservazione, per 
la verità, oggi molto contenuto in 
considerazione dell’adozione cogente 
della filtrazione prestorage. Mi piace 
citare un lavoro del gruppo della Pro-
fessoressa Massaro pubblicato sulla 
Trasfusione del Sangue nel maggio 
2002 da Giuseppina Facco et alt.(2) 

che in modo chiaro assegnò all’esa-
me emocitometrico l’importanza che 
merita per tutti i parametri in esso 

contenuti. In questo articolo vorrei 
approfondire, mettendo a disposizio-
ne i dati dei nostri donatori, un para-
metro dell’esame emocitometrico sul 
quale, a mio parere, potrebbe essere 
utile confrontarsi per condividere al-
goritmi decisionali e comportamenti: 
la linfocitosi. 

La linfocitosi è un aumento del 
numero dei linfociti nel sangue. Con-
venzionalmente si parla di linfocitosi 
quando il numero di linfociti supera i 
4.000 per microlitro. 

Anche per la linfocitosi vi possono 
essere ricadute, sia per la salute del 
donatore, sia per quella del ricevente. 
Una persistente ed evolutiva linfocito-
si potrebbe rappresentare un campa-
nello d’allarme, in quanto predittiva 
di una possibile sindrome linfoproli-
ferativa nel donatore, mentre una lin-
focitosi insorta acutamente e destina-
ta a regredire potrebbe essere il segno 
di una infezione virale asintomatica 
del donatore, trasmissibile tramite l’e-
mocomponente (vedi Figura 1).

linfocitosi

controllo della
salute del donatore

controllo della
salute del ricevente

follow per possibili
evoluzioni vs sindrome

linfoproliferativa

diagnosi infezioni virali
nel donatore per eliminazione

emocomponente a rischio
trasmissione malattie infettive

Figura 1. 
La linfocitosi
nel donatore

Figura 2. La linfocitosi nel donatore: cosa fare

Monitoraggio della linfocitosi
In caso di riscontro nei nostri do-

natori di un amento dei linfociti con 
valori ≥ 4.000 per microlitro, la prima 
cosa che facciamo è controllare l’ar-
chivio dei precedenti esami emocro-
mocitometrici, per verificare se trat-
tasi di una condizione preesistente e 
già sottoposta ad approfondimenti 
tramite immunofenotipizzazione ci-
tofluorimetrica, con esito negativo, o 
se invece trattasi di una linfocitosi di 
nuova insorgenza. Nel primo caso il 
donatore viene giudicato idoneo, nel 
secondo caso il donatore viene invi-
tato a ripetere un esame emocromo-
citometrico dopo 60 gg e temporane-
amente sospeso fino alla definizione 
del caso (vedi figura 2).

La linfocitosi può essere il risulta-
to di una risposta immunitaria nella 
maggior parte dei casi rivolta verso 
agenti alcuni virus (Epstein Barr vi-
rus, Citomegalovirus, HIV, virus epa-
tite, Herpes virus, virus Rosolia) o 
verso altre condizioni come ad esem-
pio tabagismo, tireotossicosi, IMA, 
asma acuto, stress crisi emolitiche, 
Morbo di Addison, Embolia Polmo-
nare, etc. In questi casi la verifica della 
conta linfocitaria dopo un certo lasso 
di tempo può ritornare a valori nor-
mali e ciò depone per una risoluzio-
ne della patologia ed il donatore nella 
maggior parte dei casi può riprendere 
la sua normale attività donazionale. 

Diverso è il caso della linfocitosi 
primitiva nella quale in soggetti to-

il sgq del simt avis cosa prevede
in caso di riscontro di linfocitosi assoluta?

• 	se il dato è già presente nello storico ed è stato approfon-
dito con citofluorimetria: idoneità del donatore

• 	se il dato è di nuova insorgenza si invita il donatore a 
ripetere il test su un altro campione dopo 60 gg. 

	 Il donatore viene sospeso fino alla verifica del conteg-
gio di controllo con definizione/risoluzione della linfo-
citosi e viene data comunicazione al medico curante per 
eventuali accertamenti/visite specialistiche.
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talmente asintomatici si osserva una 
linfocitosi persistente (> di tre mesi) 
stabile o ingravescente che può essere 
predittiva di una malattia proliferati-
va maligna(3).

Il problema è stabilire quando la 
linfocitosi primitiva è inquadrabile 
in una Linfocitosi B monoclonale 
(MBL) e quali tra queste devono es-
sere oggetto della nostra attenzione e 
quindi di un attento follow-up(4-5). Per 
Linfocitosi B monoclonale si intende 
una condizione clinica asintomatica 
caratterizzata dalla presenza di popo-
lazioni B linfocitarie clonali di piccola 
entità rilevabili nel sangue periferico 
in soggetti sani. La diagnosi di MBL è 
migliorata nel tempo con il migliora-
mento delle tecniche citofluorimetri-
che che da 2 fluorescenze sono arri-
vate fino a 8. Il reperimento di MBL 
LLC like grazie alle nuove tecniche se-
condo alcuni autori può arrivare fino 
al 3,5% di adulti con emocromo nella 
norma (4,6).

Secondo una importante Review 
del 2016 “The update WHO classifi-
cation of Ematological Malignacies” 
però le MBL che meritano un follow 
up annuale sono quelle che vengono 
definite ad alta conta e cioè con più di 
0,5 X109 di linfociti monoclonali (5).

Quante sono in realtà le MBL che 
evolvono in Leucemie Linfatiche Cro-
niche (LLC) riferendoci solo alle MBL 
ad alta conta e cioè quelle in cui vi 
sono più di 500 B linfociti B mono-
clonali? Siamo nell’ordine dell’1-2%(4) 

e grosso modo si tratta della stessa 

percentuale di Gammapatie Mono-
clonali di incerto significato (MGUS) 
che evolvono verso il mieloma.                       

Quanto è utile ai fini della progno-
si una diagnosi precoce di una LLC? 
Pare che una MBL preceda sempre 
una LLC, ma è anche vero sia che solo 
una piccolissima quota di MBL evolve 
verso una LLC (1-2%), sia che non vi 
è alcuna evidenza di trasmissione di 
LLC tramite la trasfusione di sangue 
ed emocomponenti(7).

Penso sia giusto sottolineare alcune 
possibili ricadute negative sui donato-
ri che vengono sottoposti a follow-up:
1)	 Ansia e preoccupazione del dona-

tore 
2)	 Monitoraggi costosi e non alla 

portata di tutti i centri
3)	 Rischio di over treatment?

Concludo questo breve intervento, 
con una proposta di algoritmo ope-
rativo della linfocitosi nei donatori 
(figura 3) e con alcuni dati dello scre-
ening effettuato sulla nostra popo-
lazione di donatori con più di 4.000 
linfociti per microlitro su 40.063 do-
nazioni effettuate in un anno nella 
provincia di Ragusa (figura 4).

linfocitosi ASS > 4000

look back su andamento esami donatore

linfocitosi
preesistente

nuova
linfocitosi

fenotipo
sì

normale
no linfonodi

(visita ematologica neg)
mlb<500 (l. count) se risultato

llc like
> 500 (H. count)

eseguire
fenotipo

fenotipo
NO

eliminare
sacca

no follow up

follow up annuale

eseguire
immunofenotipo

se cd8     dr+cd38
probabile virosi

prescrivere
conteggio

per verifica
a 60 gg.

Figura 3. 
Algoritmo linfocitosi 
sui donatori 

Figura 4. Linfocitosi sui donatori: screening su 40.063 donazioni

dal 1 settembre 2018 al 31 agosto 2019
40.063 donazioni

• 	306 Linfocitosi assolute (>4000 linfociti mmc)
• 	Dopo valutazione della storia dei singoli donatori sono state
	 effettuate 131 immunofenotipizzazioni citofluorimetriche

Il risultato prevalente attiene la attivazione policlonale dei vari CD
Molte attivazioni di

CD8
2 MBL
3 LLC
1 LMA
1 LMC
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Riscontro di leucopenia nei donatori:
frequenza e gestione nella UDR Rg 16

Viene definita leucopenia la riduzione del numero 
dei globuli bianchi al di sotto del valore minimo 
ritenuto normale che normalmente viene definito 

a 4.000/mmc.
Il termine leucopenia, di per sé, non dà una informazio-

ne precisa, in quanto la riduzione del numero dei globuli 
bianchi deve essere riferita alle singole popolazioni che la 
compongono. In particolare, parleremo di neutropenia se 
il numero dei neutrofili è < a 1.500/mmc e di linfopenia se 
i linfociti sono inferiori a 1000/mmc.

La riduzione della conta dei monociti, degli eosinofili e 
dei basofili, in quanto più rara e di valutazione specialisti-
ca, non verrà trattata.

Risulta di fondamentale importanza valutare il Numero 
Assoluto delle singole popolazioni piuttosto che la percen-
tuale, in quanto la valutazione di quest’ultima può dar luo-
go ad errori grossolani di interpretazione con conseguente 
work up diagnostico errato.

La neutropenia, a sua volta, viene distinta in vari gradi 
di severità a seconda della conta. Nello specifico, si parla di 
neutropenia lieve se i neutrofili sono tra 1.000-1500/mmc, 
neutropenia moderata se i neutrofili sono tra 500-1.000/
mmc e neutropenia severa se sono inferiori a 500/mmc. Si 
parla infine di agranulocitosi se i neutrofili sono inferiori 
a 200/mmc.

Un’altra considerazione riguarda la durata della neutro-
penia. Viene considerata cronica, se la sua durata supera i 
tre mesi o costituzionale se è presente sin dall’infanzia.

Si ricorda che è normale trovare una conta linfocitaria 
più alta dei neutrofili nel bambino sino ai 6 anni di età 
circa, ma certamente non è normale trovare una formula 
invertita in età di donazione (18-70). La prevalenza della 
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neutropenia varia dallo 0 al 10% della 
popolazione sana e asintomatica, ma 
è più alta in altre popolazioni (come 
ad esempio in pazienti con patologie 
autoimmuni o malattie del connetti-
vo).

La neutropenia può essere dovuta:
- 	 a difetti di produzione midollare
- 	 ad aumentata distruzione
- 	 ad alterata distribuzione (margi-

nazione).

Le cause di neutropenia sono di-
verse:
- 	 Neutropenia Etnica benigna, 

spesso presente nelle popolazio-
ni nord africane e del bacino del 
Mediterraneo. È una condizione 
frequente (10%) nelle nostre parti, 
spesso è familiare e può essere dia-
gnosticata con la ricerca degli anti-
geni Duffy alla tipizzazione eritro-
citaria. Tali pazienti sono Duffy-a 
Duffy-b negativi.

- 	 Neutropenia Congenita, riscon-
trata già nell’infanzia per infezioni 
ricorrenti, associata a prematuro 
ingrigimento dei capelli, alterazio-
ni ungueali e scheletriche.

-	 Neutropenia da cause infettive, 
come da infezione virale da Virus 
Respiratorio Sinciziale (VRS), in-
fluenza A e B, Parvovirus. La neu-
tropenia è presente nei primi gior-
ni dell’infezione e si protrae per 
oltre una settimana. Simili pattern 
sono caratterizzati da infezioni di 
Epstein Barr (EBV), Cytomegalo-
virus (CMV), Human herpesvirus 

6 (HHV6). Il 40% dei pazienti con 
HIV sono neutropenici. Infezioni 
batteriche, parassitarie e da ricket-
tsie possono dare neutropenia.

-	 Neutropenia da Farmaci causata 
da farmaci come gli antiepilettici, 
antineoplastici, immunosoppres-
sori, come il Rituximab, antibiotici 
come il trimetroprim/cotrimoxa-
zolo, antitiroidei, antipsicotici e 
antivirali (ganciclovir).

- 	 Neutropenia da cause nutriziona-
li, come il deficit di vitamina B12 e 
di acido folico.

- 	 Neutropenia da Malattie Ema-
tologiche, come nella Leucemia 
a Grandi Linfociti Granulari, la 
Leucemia a Cellule Capellute o al-
tri disordini linfoproliferativi, le 
sindromi mielodisplastiche, dove 
spesso la neutropenia è associata a 
trombocitopenia e/o anemia.

- 	 Neutropenia da malattie Reuma-
tologiche (artrite reumatoide o 
LES o altre patologie autoimmuni).

Anche le cause di linfopenia sono 
quanto mai varie. Tra le più frequenti 
ricordiamo:
-	 Linfopenie iatrogene: dovute alla 

somministrazione di corticosteroi-
di (15% dei casi), farmaci antine-
oplastici e anticorpi monoclonali 
(9%) o radioterapia.

-	 Linfopenie secondarie a malattie 
autoimmuni (artrite reumatoide, 
LES, Malattia di Sjogren).

- 	 Linfopenie associate a Malattie 
Onco-ematologiche (linfomi) e 

neoplasie in genere (17% dei casi).
- 	 Linfopenie associate a Infezioni 

virali (HIV, Epatiti, Influenza) e 
batteriche (brucellosi, salmonello-
si) in oltre il 20%

-	 Linfopenie del post-operatorio 
(22%)

-	 Linfopenie associate alla Sindro-
me di Cushing.

Nella valutazione della linfopenia, 
va considerata quale sottoclasse Linfo-
citaria è ridotta. La tipizzazione delle 
sottopopolazioni linfocitarie può dare 
un’idea della sottoclasse interessata 
(CD4+, CD8+, CD19+, NK) e può indi-
rizzare nella diagnostica successiva, se 
non è presente già una anamnesi esau-
stiva (somministrazione di farmaci 
linfopenizzanti, presenza di patologie 
concomitanti che causano linfopenia, 
o alterazione del loro rapporto).

Negli aspiranti donatori è possibile 
mettere in evidenza con l’esame emo-
cromocitometrico i dati ematologici 

alterati ed approfondire sia all’anam-
nesi, sia con test aggiuntivi, le possi-
bili cause che determinano il ridotto 
numero di leucociti, prima di giudi-
care idoneo l’aspirante donatore e di 
avviarlo alla donazione periodica.

Nei donatori periodici il discorso 
è molto semplificato dalla possibilità 
di potere eseguire un look-back dei 
parametri ematologici che ci consen-
te immediatamente di verificare se il 
donatore ha abitualmente valori bassi 
di leucociti o se il dato è di nuova in-
sorgenza.

Le due condizioni sono molto di-
verse. Ciascuno di noi sa quanto nu-
merosi siano i donatori leucopenici 
costituzionali, e come essi stiano 
bene, in totale assenza di sintomi e di 
criticità, come ad esempio una mag-
giore suscettibilità alle infezioni. Un 
semplice look back eseguito sul siste-
ma gestionale informatico dal medi-
co selezionatore può rassicurare sulla 
benignità del dato. (vedi fig.1)

Figura 1. Leucopenia cronica congenita in donatrice in buono stato di salute.
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Diverso è il caso del donatore pe-
riodico che, abitualmente presenta 
valori di leucociti nella norma tra 6 e 
10 mila/mmc, viene trovato con valo-
ri di leucociti inferiori a 4.000/mmc 
o addirittura inferiori a 3000/mmc. 
Tutte le cause relative alle patologie 
acquisite devono essere  prese in con-
siderazione ed è  necessario segnala-
re il dato al medico curante affinché 
possa valutare l’etiologia e monitorare 
l’andamento con controlli sequenziali 
nel tempo.

Un’attenta valutazione della varia-
zione del numero dei globuli bianchi 
in alto o in basso rispetto ai valori abi-
tuali nei nostri donatori può garanti-
re una diagnosi precoce e tempestiva 
anche di malattie importanti come 
leucemie, artrite reumatoide, malattie 
autoimmuni, infezioni virali, tossicità 
midollare da farmaci assunti abitual-
mente, carenza di vitamina B12 (leu-
copenia + spiccata macrocitosi), etc.

Da qui nasce il consiglio di valu-
tare con attenzione l’esame emocro-
mocitometrico rapportando i valori 
trovati con i valori abituali di ogni 
singolo donatore e non solamente con 
gli intervalli di normalità. 

Un donatore che presenta un valo-
re di Hb di 14 gr/dl può essere giudi-
cato in fase di anemizzazione se i suoi 
valori abituali sono sempre intorno ai 
16 gr/dl e così pure un donatore con 
4.000 leucociti può essere in fase di 
importante leucopenizzazione, se i 
suoi valori abituali sono intorno a 
8-10 mila/mmc. Certamente questo 
tipo di valutazione è meno veloce di 
una valutazione fatta rispetto ai ran-
ge di normalità e deve essere eseguita 
confrontando i dati storici del dona-
tore, ma io credo che i nostri donatori 
meritino un’attenzione speciale con 
una valutazione personalizzata dei 
valori riscontrati.

Il vantaggio per il donatore è la 

Figura 2. 	Leucopenia acquisita nel 2012 in donatore a cui è stata
	 diagnosticata una Leucemia Mieloide Acuta. Figura 3. 	Leucopenia in donatore con insorgenza di Leucemia Linfatica Acuta. 

precocità della diagnosi che in me-
dicina si coniuga quasi sempre con 
un maggiore successo della terapia. 
Certamente i sistemi informatici che 
allertano rispetto a deviazioni impor-
tanti dei valori individuali sono da 
preferire in quanto ci affrancano da 
comportamenti non standardizzati 
degli operatori e quindi dalla possibi-
lità di errore umano. 

Nella figura 2 si può osservare su 
un donatore l’andamento dei leucoci-
ti. Essi si sono mantenuti dal 2006 al 
2011 su valori assolutamente normali 
mentre nel 2012 compare una leuco-
penia con valori inferiori a 4.000 che 
ci ha indotto a numerosi approfondi-
menti, che hanno permesso di arriva-
re alla diagnosi di Leucemia Mieloide 
Acuta. Il donatore è stato trattato ed 
ha subito un trapianto di midollo ed 
oggi gode di buona salute.

Nella Figura 3 si può osservare un 
caso di un donatore leucopenico che 

improvvisamente va incontro ad una 
leucocitosi rivelatasi una Leucemia 
Linfatica Acuta.

Infine, un fenomeno frequente è 
quello della leucopenia da alterata di-
stribuzione, in quanto in alcuni sog-
getti i leucociti si spostano sul versan-
te endoteliale dei vasi (Marginazione) 
risultando di conseguenza valori più 
bassi sul campione prelevato. Tale fe-
nomeno può essere indotto da cause 
varie (costituzionale, infiammazione, 
emorragia, etc.).                     

In conclusione l’osservazione at-
tenta  retrospettiva e prospettica del 
trend dei leucociti è un utilissimo 
strumento per inquadrare i nostri 
donatori nella casella giusta di questo 
complesso ventaglio di possibilità.

Ringrazio per la collaborazione il 
Dott. Massimo Poidomani (Emato-
logia ASP 7 Rg) e la signora Gabriella 
Bussetti (Avis Ragusa).
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Credo che tutti inizialmente abbiamo sottovalutato 
questa virosi, relegandola al ruolo di fastidiosa in-
fluenza, ma, ben presto, ci siamo ritrovati di fronte 

ad un fenomeno epocale che mai avremmo potuto imma-
ginare tra le cose possibili. Tra i ricordi dei nostri avi ab-
biamo ripescato episodi rife-
riti alla SPAGNOLA degli anni 
‘20 che si rivelano dramma-
ticamente sovrapponibili alle 
nostre narrazioni del 2020, 
inducendoci a pensare che un 
secolo è passato invano o per-
lomeno senza avere prodotto 
niente di più efficace delle ma-
scherine e della clausura. 

In questa atmosfera tre-
menda che ha sospeso la vita 
e bloccato la socialità ci viene 
immediatamente detto che 
non avremmo potuto aggiun-
gere ai morti da Corona Virus 
i morti da carenza di sangue 
e di emocomponenti. Bisogna 
andare avanti e convincere i 
donatori ad offrire il loro brac-
cio garantendoli al meglio del-
le nostre capacità. L’autorità nazionale (CNS) prontamente 
dà indicazioni istruendoci sui tempi di incubazione, sui 
tempi di quarantena (isolamento fiduciario), sulle moda-
lità di trasmissione, sui sintomi precoci, ma soprattutto ci 
dice che al fine di evitare l’aggregazione dei donatori nei 
locali di attesa e, di conseguenza, consentire il mante-

Foto di famiglia ai tempi 
dell’Influenza Spagnola:
la terribile pandemia
100 anni prima del COVID.
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nimento della distanza di sicurezza 
interpersonale (almeno 1 metro), si 
raccomanda di:
•	 ricorrere preferenzialmente alla 

chiamata-convocazione program-
mata dei donatori al fine di regolare 
il numero degli accessi; ai fini della 
prevenzione del fattore di rischio 
rappresentato dal contatto stretto 
con soggetto affetto da COVID-19;

•	 adottare misure di triage prelimi-
nare del donatore in occasione del 
contatto telefonico come da indica-
zioni di cui all’algoritmo condiviso 
con il CIVIS, disponibile sul sito del 
CNS;

•	 promuovere l’implementazione, 
presso i Servizi trasfusionali e le 
Unità di raccolta delle dipendenti 
reti di medicina trasfusionale, di 
semplici processi di triage nella fase 
di accoglienza dei donatori, com-

prendenti la misurazione estempo-
ranea della temperatura corporea. 
L’attivazione del triage è finalizzata 
ad evitare la possibile diffusione del 
virus nei locali di attesa attuando 
una pre-selezione dei donatori. Si 
suggerisce il valore di 37,5°C della 
temperatura corporea come para-
metro di rinvio temporaneo del do-
natore.

Nell’Unità di Raccolta Associativa 
dell’AVIS di Ragusa, che ho il piacere 
di dirigere, la campagna promozio-
nale “PRENOTA UN GIORNO PRE-
CISO-UN ORARIO PRECISO” aveva 
ultimamente raggiunto un discreto 
risultato toccando punte del 40%. Il 
rimanente 60% delle donazioni veni-
va gestito con convocazione seguita 
da presentazione spontanea del dona-
tore in giornate non concordate, cosa 
che determinava un forte limite alla 
programmazione delle risorse neces-

sarie e alla regolarità dei flussi.
Quante volte ci siamo sentiti dire 

che le criticità possono essere forie-
re di grandi opportunità? Ebbene, 
questo sconvolgente virus ci ha ob-
bligato, senza se e senza ma, a darci 
una organizzazione nuova cui i do-
natori hanno aderito con disciplina 
e grande spirito di collaborazione. 
Abbiamo dovuto gestire il flusso dei 
donatori all’interno delle strutture 
sanitarie e durante tutte le fasi del 
percorso di donazione, in modo rego-
lare e cadenzato.

Quali le ricadute operative princi-
pali per le nostre strutture di raccolta?

•	 PRETRIAGE
	 Un accurato PRETRIAGE telefonico 

ci ha consentito di evitare l’arrivo 
presso le strutture di persone che 
sarebbero state giudicate non ido-
nee e avrebbero creato un sovraf-
follamento pericoloso ai fini della 
prevenzione della trasmissione del 
virus. È stato inibito l’ingresso agli 
accompagnatori, misurata la tem-
peratura con termoscanner all’in-
gresso e verificata in automatico la 
corretta presenza della mascherina 
sul volto. 

•	 PRENOTAZIONE
	 Ci siamo dovuti inventare la dona-

zione su prenotazione commisuran-
dola numericamente alle postazioni 
disponibili, allo spazio disponibile 
ed alle risorse umane disponibili 

(soprattutto medici selezionatori). 
Zero attesa significa nessuna fila 
alla reception per l’autenticazione, 
nessuna fila dal medico seleziona-
tore, nessuna fila per occupare una 
poltrona in sala donazione, nessuna 
fila per occupare un tavolino mono-
posto per ogni singolo donatore in 
sala ristoro.

	 Risultato: ordine perfetto, donato-
ri tutti a distanza > di 1 metro in 
qualunque fase (tranne con medi-
co ed infermiere), nessuna attesa, 
nessun assembramento, tutto ca-
denzato in sequenza con precisio-
ne da orologio svizzero. Inimma-
ginabile soprattutto nel profondo 
Sud.

•	 DISPOSTIVI DI PROTEZIONE 
	 INDIVIDUALE (DPI)
	 I DPI sono stati potenziati ed estesi. 

La segreteria è stata dotata di bar-
riere divisorie di plexiglass che con-
sentono il passaggio di documenti o 
tablet. Le segretarie sono state dota-
te di mascherine e guanti per sé e da 
fornire ai donatori in accettazione 
invitandoli ad indossarli. La ma-
scherina ai donatori è stata ritenuta 
da subito indispensabile, nonostan-
te le perplessità iniziali delle auto-
rità sanitarie, in quanto i donatori 
non potevano, per ovvie ragioni, 
mantenere il metro di distanza, da 
medico durante la visita e dall’in-
fermiere durante le procedure di 
prelievo. Gli infermieri, che già di 
norma indossavano mascherine ed 
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occhiali e guanti, sono stati dotati 
di visiere giudicate più confortevoli 
degli occhiali. La stessa dotazione 
di DPI è stata adottata per i medici. 
Mascherine e guanti sono stati dati 
al personale addetto al ristoro e alle 
pulizie. Dispensatori di igienizzanti 
per le mani sono stati resi disponi-
bili in ogni locale della UDR.

•	 SANIFICAZIONE
	 Abbiamo dovuto rivedere e poten-

ziare le nostre procedure di sani-
ficazione, prevedendo operazioni 
su ogni postazione della sala do-
nazione dopo ogni procedura do-
nazionale, interventi giornalieri su 
separatori, lettini, bilance, attrezza-
ture, mobili, PC, tastiere. Lavaggio 
e sanificazione accurata dei pavi-
menti con cadenza giornaliera. In 
aggiunta con cadenza settimanale 
procedure con nebulizzatori per sa-
nificazione globale dei locali affida-
ta a una ditta esterna.

 
•	 SERVIZIO DI PROTEZIONE
	 E PREVENZIONE (SPP)
	 Il responsabile del SPP dei lavora-

tori ha dovuto elaborare tabelle con 
una valutazione dei rischi correlati 
al SARS COV 2 dando indicazioni ai 
lavoratori del Centro di raccolta con 
una serie di prescrizioni, inclusa per 
esempio la misurazione giornaliera 
della temperatura corporea prima 
di prendere servizio, uso corretto 
dei DPI, etc.

 •	DATA PROTECTION OFFICER

	 Il responsabile della Privacy ha 
dovuto elaborare una nuova infor-
mativa privacy verso i donatori per 
informarli sui trattamenti dei nuovi 
dati personali richiesti dall’AVIS per 
la gestione dell’emergenza COVID 
19, inclusi gli obblighi di comuni-
cazione che ha la struttura verso la 
sanità pubblica in caso si mettano 
in evidenza patologie infettive che 
riguardano i donatori. Una nuova 
informativa è stata elaborata anche 
per i lavoratori per informarli sui 
trattamenti dei nuovi dati persona-
li richiesti dall’AVIS per la gestione 
dell’emergenza COVID 19, incluso 
l’obbligo di comunicare dati ineren-
ti eventuali familiari in quarantena, 
situazione che potrebbe obbligarli 
ad una temporanea astensione dal 
lavoro.

•	 POST DONATION 
	 INFORMATION
	 Il CNS ha imposto la notifica co-

stante di eventuali comunicazio-
ni dei donatori riguardo a febbri o 
sintomi sospetti o altre patologie 
insorte nel periodo successivo alla 
donazione. A tale scopo i donatori 
sono stati sensibilizzati a comunica-
re con tempestività qualunque pro-
blema di salute intervenuto dopo 
l’effettuazione della donazione.

Non credo che nel breve termine 
si possa prevedere un’abolizione del-
le procedure implementate, ma anche 
quando sarà ripristinato un apparen-

te stato di normalità, credo che poco 
o niente saremo disposti a modifica-
re, perché questa criticità ci ha inse-
gnato che si possono ottenere livelli 
di efficienza e di sicurezza più alti se 

tutti diamo un modesto contributo 
di buona volontà con ricadute estre-
mamente positive sia sui donatori che 
sulla organizzazione globale.

DPI

SALVAVITA

(Dispositivo Protezione Individuale)
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