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La sottoscritta Giussani Barbara, in qualità di Relatrice 
dichiara che:

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, 
DI NON ESSERE in alcun modo portatrice di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli 
eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi 
commerciali non sono tali da permettere a tali soggetti di influenzare le mie funzioni al 
fine di trarne vantaggio.
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Relazione 
Dr. ….

ARGOMENTI DELLA RELAZIONE
CRITERI FISICI ED ANAMNESTICI DI IDONEITA’ PER:

-PLASMAFERESI

-AFERESI MULTICOMPONENT

• PLASMAPIASTRINOAFERESI
• GLOBULI ROSSI-PLASMA
• GLOBULI ROSSI-PIASTRINE
• DOPPIA UNITA’ DI GLOBULI  ROSSI
• DOPPIA UNITA’ DI  PIASTRINE
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Anno 2018:
Sondaggio di AVIS Naz. aferesi, su un campione
di 800 persone:
«..c’è poi un 36% per cento di italiani che è
abbastanza convinto di prenderla in
considerazione per il futuro, un’analoga
percentuale che non lo farà mai e una parte
significativa (28%) che non sa dare una risposta
precisa».

«Per raggiungere l’obiettivo
del Piano Nazionale plasma e
farmaci plasma derivati
dovremmo aumentare la
raccolta del plasma di 20.00
Kg entro il 2020. Per
raggiungere l’obiettivo
basterebbe che in ogni centro
di raccolta si facessero 3
donazioni di plasma in piu’
ogni settimana»»
Dr. Liumbruno G. Direttore 
Centro Nazionale Sangue-
o2/19
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PECULIARITA’ DELLA DONAZIONE IN AFERESI 
«PLASMABILE A MISURA DEL DONATORE E MIRATA   
ALLE NECESSITA’ DEL MALATO DA TRASFONDERE»

L’aferesi consente di attribuire ad ogni donatore 
una mirata tipologia di donazione, tenendo conto di caratteristiche

fisiche, ematologiche e delle necessità trasfusionali 
diverse per ogni individuo :

ogni persona è diversa 
dall’altra, anche a parità di condizioni “biologiche” 

(es:sesso, parametri di esami,peso corporeo), 
è necessario conoscere abitudini e stile di 

vita di ognuno, personalizzando suggerimenti ed indicazioni 
sulla tipologia di donazione.
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IDENTIKIT DEL DONATORE CANDIDABILE  PER AFERESI

DONATORI CON CARATTERISTICHE/CRITERI  
DI IDONEITA’ PER OGNI TIPOLOGIA DI 

PROCEDURA

DONATORI CON CARATTERISTICHE 
/CRITERI DI ESCLUSIVITA’ O 

CONSIGLIO DI UNA PECULIARE 
TIPOLOGIA DI PROCEDURA PER 

CARATTERISTICHE 
EMATOCHIMICHE (GRUPPO 

SANGUIGNO,PARAMETRI DI ESAMI)

STILI DI VITA/ABITUDINI 
ALIMENTARI

APPROPRIATO UTILIZZO 
TRASFUSIONALE
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AFERESI PRODUTTIVA: 
quali procedure in una UdR ed in quali Udr?

AFERESI MONOCOMPONENTE

• PLASMAFERESI
• PIASTRINOAFERESI
• ERITROCITOAFERESI

• GRANULOCITOAFERESI
• AFERESI CSE                     

MULTICOMPONENT

• PLASMAPIASTRINOAFERESI
• ERITROPLASMAFERESI
• ERITROPIASTRINOAFERESI
• ERITROPLASMAPIASTRINOAFERESI

1 UdR e 9 AOP (art. organizzative 
periferiche)

Raccolta a gestione 100% associativa 
sotto le direttive tecniche che del SIMT 
ASST Bg

Aferesi gestita nella Udr Bg ed in 2 AOP
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Donatore Periodico: ≥ 1 donazione 
negli ultimi 2 anni 

72% 
over 
35 

anni
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ACCERTAMENTO DEI REQUISITI FISICI DEL DONATORE ED ESAMI OBBLIGATORI
AD OGNI DONAZIONE

PARTE A

1. Requisiti fisici  per  l'accettazione  del  donatore di sangue
intero  e di emocomponenti mediante aferesi

1.1. Ad ogni donazione il donatore di sangue e emocomponenti deve 
essere valutato per i parametri di seguito indicati e in relazione ai relativi 
requisiti:
1.1.1. Età  compresa tra 18 e 65 anni (70…solo S.I?)
1.1.2. Peso non inferiore a 50 Kg
1.1.3. PA sistolica inferiore o uguale a  180  mm di mercurio
1.1.4. PA diastolica inferiore o uguale a 100 mm di mercurio
1.1.5. FC  regolare, compresa tra  50  e  100 battiti/minuto
1.1.6. Hb : 13,5 g/dL nell’uomo
1.1.7. Hb : 12,5 g/dL nella donna

All. IV

CRITERI GENERALI

NB) limite di età per aferesi anni 60 limitatamente per  
donatrici/donatori  inseriti in programmi di plasmaferesi intensiva
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VALUTAZIONE PESO CORPOREO…

VERIFICATO CON BILANCIA TARATA...
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Requisiti fisici: peso corporeo M/F

-> 50 kg (sangue, aferesi di plasma e piastrine)

-> 60 Kg per aferesi multicomponent  con componente 
eritrocitario (raramente proposta a donatrici, anche se in 
possesso di requisiti : atteggiamento prudenzialmente  
«protettivo» ?)

-> 70 Kg per aferesi di doppi rossi, Hb>15
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ESAMI DA ESEGUIRE AD OGNI DONAZIONE:
EMOCROMO
HCVAb,HCV NAT
HIVAb,HIV NAT
HBsAg,HBV DNA
TPHA

ESAMI DA ESEGUIRE ANNUALMENTE:
GLICEMIA
PROTIDEMIA
COLESTEROLO TOT, HDL
TRIGLICERIDI
CREATININA
TRANSAMINASI ALT
FERRITINA

AFERESI DI PLASMA, in aggiunta:
ELETTROFORESI S.P
PIASTRINOAFERESI, in aggiunta:
PT,aPTT

DONATORI INSERITI IN PROGRAMMI DI AFERESI INTENSIVA:
CONTROLLI DI ESAMI PERIODICI  SEMESTRALI Quante?

CONTROLLI PERIODICI
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D.M 11/15 
Titolo III , art 11 (esami per il donatore periodico)
«Il medico responsabile della selezione del donatore puo’ prescrivere l’esecuzione di ulteriori
appropriate indagini cliniche, di laboratorio e strumentali finalizzate ad accertare l’idoneità
alla donazione.
Gli accertamenti aggiuntivi sono prescritti dal medico responsabile della selezione
unicamente ai fini della valutazione dell’idoneità alla donazione».

Il Decreto Legislativo n. 124 del 29 aprile 1998 avente ad oggetto “Ridefinizione del sistema
di partecipazione al costo delle prestazioni sanitarie e del regime delle esenzioni, a norma
dell’articolo 59, comma 50, della legge 27 dicembre 1997, n. 449” (G.U. n. 99 del 30 aprile
1998), riconoscendo la donazione di sangue ed emocomponenti quale condizione di
interesse sociale, esclude dalla partecipazione al costo le prestazioni connesse alla attività
di donazione.

Pertanto, ove nella valutazione clinico-anamnestica emergano condizioni meritevoli di 
approfondimento diagnostico, è previsto l’esonero dalla partecipazione al costo delle 
prestazioni sanitarie per il donatore di sangue ed emocomponenti, limitatamente alle 
prestazioni specialistiche correlate all’attività di accertamento di idoneità alla 
donazione.

ALTRI ESAMI?
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Requisito non legiferato e competenza basilare di medici ed infermieri 
addetti alla venopuntura : reperimento ,scelta e gestione di un idoneo 
acceso venoso , in grado di sopportare velocità di flusso 50-100 ml/min

• emocomponenti con Volumi non conformi vengono eliminati –
nb) S.Q indicatore di prodotto/processo: n. e cause di unità 
«non utilizzabili»-

• la possibilità di mantenere flussi regolare consente una 
ottimale separazione del buff-coat

• riduzione degli eventi avversi (sia locali che generali)

REQUISITI FISICI:
ACCESSO VENOSO
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Donazione in aferesi e possibili ostacoli alla decisione motivata del donatore:

1) tempo di procedura:    ottimizzare la selezione sulla base di requisiti specifici, anche 
non legiferati e della tipologia di separatore in uso:

-accesso venoso (l’accesso venoso deve essere in grado di sopportare elevate  
velocita’ di flusso 50-100 ml/min, con doppio percorso del sangue
- caratteristiche ematochimiche , parametri di emocromo (ht, plp, hb): Protocolli 

Dipartimentali condivisi
-utilizzo di butterfly min 16 G

2) timore del rischio infettivologico

3)Timore di reazioni avverse

«Fear of donation-related stimuli is reported across different 
levels of donation experience».

Crisfofer R.France and Janis L.France

Vol.58,January 2018 Transfusion
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DONAZIONE IN AFERESI SCONSIGLIATA  :

-PER DONATORI CON REAZIONI AVVERSE RICORRENTI ALLA DONAZIONE DI SANGUE  VASO-VAGALI SU 
BASE EMOTIVA, per:
• DURATA DELLA PROCEDURA
• IMPATTO VISIVO CON IL SANGUE
• RUOLO ATTIVO DI COMPLIANCE CON IL SEPARATORE

- COME PROCEDURA PROPOSTA ALLA PRIMA DONAZIONE
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DONATORI CANDIDABILI ALLA PLASMAFERESI PER 
CARATTERISTICHE EMATOCHIMICHE e CRITERI DI UTILITA’ 

TRASFUSIONALE 
(GRUPPO SANGUIGNO,PARAMETRI DI ESAMI, STILI DI VITA)
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Requisiti fisici specifici e intervalli di donazione per l’accettazione del candidato donatore di 
sangue intero e di ec mediante aferesi

2.2 Donazione di  plasma
2.2.1 Il donatore di plasma mediante aferesi deve possedere gli  stessi  requisiti  previsti  per  
l'idoneità alla donazione di sangue intero. In caso di plasmaferesi attuate con intervalli di   tempo 
superiori a 90 giorni, il donatore può essere considerato idoneo con valori di Hb non inferiori a 11,5 
g/dL nella donna e a 12,5 g/dL nell'uomo, 11g/dL e 12g/dL se portatori di trait talassemico.
2.2.2 L’intervallo di tempo minimo consentito tra due donazioni di plasma e tra una donazione di 
plasma e una di sangue intero o citoaferesi è di 14 giorni; tra una donazione di sangue intero o di 
citoaferesi e una di plasma è di 30 giorni.
2.2.3 Il donatore inserito in un programma intensivo di plasmaferesi deve possedere, in 
aggiunta ai requisiti   previsti per l'idoneità alla donazione di sangue intero, i seguenti  requisiti:
a) età compresa fra 18 e 60 anni;
b) protidemia totale   non   inferiore a 6 g/dL e quadro elettroforetico normale.
2.2.4 Il donatore inserito in un programma intensivo di plasmaferesi deve essere sottoposto a  
controlli periodici con cadenza almeno semestrale ed essere attentamente  valutato  dal  medico 
esperto in medicina trasfusionale in ordine a possibili significativi decrementi dei valori di protidemia e 
anomalie del quadro elettroforetico.

DONATRICI/DONATORI CANDIDABILI
-MODESTA ANEMIA (escludere patologie)

-PORTATORI DI TRAIT TALASSEMICO 
(attenzione ad altre emoglobinopatie)

-SPORTIVI (anemia meccanica)
-SOGGETTI CON DIETE SELETTIVE

(vegetariani, vegani)

REQUISITI FISICI SPECIFICI
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1. Ai fini della prevenzione della TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury – Danno
polmonare acuto da trasfusione):

a. nei concentrati eritrocitari deve essere minimizzato il contenuto di plasma residuo utilizzando
adeguate soluzioni additive per la conservazione;

b. per quanto concerne il plasma fresco congelato, può essere rilasciato ad uso trasfusionale solo plasma
da donatori di sesso maschile o da donatrici nulligravide, con anamnesi negativa per pregresse
trasfusioni di emocomponenti (si applica anche alla trasfusione di crioprecipitato);

c. per quanto concerne la trasfusione di piastrine da aferesi (singolo donatore) risospese esclusivamente in
plasma (quindi con volumi plasmatici significativi), possono essere rilasciati per uso trasfusionale solo
concentrati piastrinici da aferesi da donatori di sesso maschile o da donatrici nulligravide, con anamnesi
negativa per pregresse trasfusioni di emocomponenti;

d. i concentrati piastrinici da aferesi e da pool di buffy coat da donatori con storia di trasfusioni e/o da
donatrici con precedenti di gravidanza o aborto devono essere risospesi in soluzione additiva,
limitando al minimo la quota di plasma residuo per ogni unità da aferesi e per singola unità di buffy
coat;

e. l’eventuale utilizzo di plasma preparato industrialmente come specialità medicinale (inattivato con
solvente/detergente) è considerato equivalente all’uso di plasma da donatori di sesso maschile o da
donatrici nulligravide, ai fini della prevenzione della TRALI;

f. i donatori con presenza accertata di anticorpi anti-HLA / anti-HNA o direttamente implicati in casi di
TRALI sono esclusi dalle donazioni di sangue e di emocomponenti ad uso clinico.

B.1 PREPARAZIONE E CONSERVAZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI
B.1.1 REQUISITI GENERALI

CANDIDATI OTTIMALI PER PLASMAFERESI AD USO CLINICO:

-DONATRICI NULLIPARE e/o DONATORI MAI TRASFUSI DI GRUPPO AB (plasma 
universale):
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Plasma 

Volume minimo di 600 mL, massimo di 700 mL, al netto della
soluzione anticoagulante impiegata, con un volume massimo
complessivo di 1,5 litri al mese e 12 litri nell’anno

non è più previsto il reintegro del volume

EDQM: V. massimo prelevabile pari al 16% della volemia
(calcolo con parametri di peso,altezza,sesso)

All V: RACCOLTA,PREPARAZIONE, CONSERVAZIONE E STANDARD 
DI QUALITA’ DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

A.3 Raccolta plasma da aferesi
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Plasma iperimmune: plasma con Ig specifiche ad alto titolo

Secondo il D.M « Piano plasma e farmaci plasmaderivati 2016/2020»
Le Ig specifiche  non sono un prodotto driver, mentre lo sono le Ig generiche

Ig SPECIFICHE in commercio in Italia:

•anti Tetano
•anti epatite A e B
•anti D
•anti parotite
•anti rabbia
• anti pertosse
•anti rosolia
•anti morbillo 
• anti varicella-zoster
•anti CMV

CANDIDATI OTTIMALI PER PLASMAFERESI 
AD UTILIZZO TRASFUSIONALE:

DONATORI CON ELEVATO TITOLO DI 
ANTICORPI SPECIFICI

(PLASMA IPERIMMUNE)
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PLASMA IPERIMMUNE: DONATORI DI ANTICORPI
(..arruolamento/selezione/sensibilizzazione donatori per 

specificità sierologiche peculiari)

-1995: C.R.E lombardia aveva promosso un programma di 
vaccinazione su donatori finalizzato alla raccolta di plasma iperimmune 
anti epatite B ed antitetano, per approvvigionare Ig specifiche da 
plasma regionale;

-2013: Progetto plasma iperimmune .
Il Direttivo CNS istituisce un gruppo di lavoro per l’analisi delle 
fattibilità e la stesura di un progetto per la produzione di Ig vs HBV  ai 
fini di garantirne la autosufficienza Nazionale, sulla base delle stima 
che in Italia mancano 11.000 lt/anno di plasma iperimmune.

IN PASSATO…..
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IN ITALIA: STOP PRODUZIONE DAL 2016
Cause della carenza di Ig iperimmuni

La lavorazione industriale di plasma iperimmune necessita di batch di 
lavorazione di alcune migliaia di litri, quindi di fonti produttive grandi e 
continuative, attualmente assicurate anche in Europa  dai produttori 
principalmente attraverso la donazione retribuita.

Il plasma iperimmune deve possedere elevato titolo di anticorpi che, 
nelle quantità necessarie al ciclo di lavorazione viene garantito da 
soggetti immunizzati sottoposti a dosi di richiamo (booster) di vaccino
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NEL FUTURO:
SOSTENIBILE LA RIPRESA DI PLASMA DA 
AFERESI IPERIMMUNE PER Ig VS HBV e 

ANTITETANO?
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2.3 Donazione   di piastrine.
2.3.1 Il donatore di piastrine mediante aferesi deve possedere, oltre ai requisiti previsti  per 
l’idoneità alla donazione di sangue intero, un conteggio piastrinico pre-aferesi eseguito 
immediatamente prima della donazione non inferiore a 180 x 10.9/L.(nb: necessario un analizzatore 
per emocromo)
2.3.2 Alla prima donazione e successivamente ogni anno deve essere verificata la normalità di PT   
e aPTT.
2.3.3 Il numero massimo consentito di piastrinoaferesi è di 6 all'anno.
2.3.4 L’intervallo minimo consentito tra due piastrinoaferesi è di 14 giorni; l’intervallo minimo tra 
una donazione di sangue intero ed una piastrinoaferesi è di 30 giorni.
2.3.5 In presenza di particolari e motivate esigenze terapeutiche, i parametri relativi ai volumi, alla 
frequenza e agli intervalli di donazione possono essere modificati a giudizio del medico responsabile 
della selezione e del prelievo. Le deroghe adottate, e le relative motivazioni, devono essere 
documentate nella cartella sanitaria del donatore.
-Volume adeguato a contenere un minimo di 3,0 x 1011 piastrine per singola unità raccolta, impiegando 
soluzioni additive per la risospensione delle stesse;
-non è più previsto una valutazione delle perdite di eritrociti

Razionale della 
non idoneità per 
plp-aferesi per 

modesta anemia?
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I referti emocromo 
riportano valori normali di 
conteggio piastrine uguale 
per  M/F: è corretto?

«Age-and sex .related Variation in  Plateled Count in Italy:a proposal of reference based on 40987 subjects
data».
Biino Ginevra et al

Published :January 31,2013

Metodi: analisi di referti emocromo di oltre 40.000 soggetti arruolati 
in 7 aree geografiche diverse di Italia , escludendo patologie che 
potrebbero influenzare la conta piastrinica (es. pz con neoplasie, 
malattie epatiche, trombocitemie ereditarie, ecc). 

Risultati:
La conta piastrinica ha evidenziato valori sovrapponibili M/F fino all’età di 
14 anni, ma in età successive nelle donne si evidenziavano valori 
costantemente piu’ elevati nella donna rispetto all’uomo.
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DONAZIONE DI PIASTRINE DA AFERESI:

• Raccolta da singolo donatore di quantità di piastrine pari a quella che si
ottiene da concentrati di buffy-coat da donazione di piu’ donatoririduzione
del rischio “donor exposure”.

• I Protocolli dipartimentali inerenti I criteri di selezione del donatore possono
essere “personalizzati” sulla base della peculiare gestione della aferesi, in
considerazione delle variabili del donatore che potenzialmente potrebbero
condizionare l’efficenza della procedura, come ad, esempio la conta
piastrinica pre-donazione e l’ematocrito.

• Pertanto e’ consigliabile “personalizzare” I criteri elencati nei propri
Protocolli Dipartimentali ad esempio sulla base della tipologia di
separatore utlizzato e della propria casistica di donatori, ai fini di ridurre le
tempistiche di procedura , aumentando la compliance del donatore.
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Initial Values of Donor Hematocrit and Efficiency of 
Plateletpheresis

Elvedin Landzo1 , Alma Sofo-Hafizovic2, Vesna Cetkovic-Basic1 Institute of Transfusion Medicine of FBiH, 
Sarajevo, Bosnia and Herzegovina1 Clinic of Hematology, Clinical Center University of Sarajevo, Sarajevo, 
Bosnia and Herzegovina2

ACTA INFORM MED. 2013 Jun; 21(2): 116-119-

Hct of donors before separations and according:  analisi di 258 
procedure ( 226 da donatori, 32 da donatrici)

L’ematocrito non influenza la durata della procedura, ma 
ne  influenza l’efficenza ad aumentare dell’ematocroìito 
diminuisce l’efficenza della raccolta.



Corso E.C.M.
La gestione dell’aferesi di plasma e multicomponent nelle Unità di Raccolta

3.3. Donazione di plasma + piastrine  
(plasmapiastrinoaferesi)

3.3.1 intervallo minimo consentito tra due
plasmapiastrinoaferesi 14 giorni e tra una donazione che
comprende la raccolta di globuli rossi e una plasma-
piastrinoaferesi 30 giorni,

3.3.2 numero massimo consentito di 
plasmapiastrinoaferesi 6 all'anno

MULTICOMPONENT 
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3.1. Donazione di globuli rossi concentrati + plasma 
(eritroplasmaferesi)
3.1.1. intervallo minimo consentito tra due eritroplasmaferesi 90 
giorni,
3.1.2. numero massimo di donazioni non superiore a 4 all’anno per 
l'uomo/donna in età   non fertile e 2 per la donna in età  fertile.

V. di plasma non inferiore a 450 ML, V min G.R 280 ml, risospesi in 
sol.additiva
Unità di CP contenente almeno 2X10. 11 PLP risospese in sol. 
additiva, con minima necessaria presenza residua di plasma
V massimo 730 ml al netto della soluzione anticoagulante

-Razionale di utilizzo, vista la autosufficienza di g.r?
• -pazienti talassemici
• -eritrocitoaferesi in drepanocitici, malaria
-Selezione donatori :
• Hb: preferenziale > 13.5 (?), consiglaibile Ht > 14.5
• gruppo O neg?
• gruppo raro?
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3.2.Donazione di globuli rossi concentrati + piastrine 
(eritropiastrinoaferesi)

3.2.1. intervallo minimo consentito tra due eritropiastrinoaferesi   
90  giorni

3.2.2. numero massimo di donazioni non superiore a 4 all'anno 
per l'uomo/donna in età   non fertile e 2 all'anno per la donna in età 
fertile.

-Razionale di utilizzo:
• due emocomponenti , ma dedicati allo stesso paziente…
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Donazione di due unità di globuli rossi
3.4.5 intervallo minimo tra due donazioni successive di due unità di 
globuli  rossi  in aferesi e tra questa tipologia di donazione e altra 
donazione che determina  sottrazione di globuli rossi: 180 giorni,
3.4.6 intervallo minimo consentito tra una donazione di due unità di 
globuli rossi e altra donazione che non determina sottrazione di globuli 
rossi: 30 giorni,
3.4.7 numero massimo consentito di donazioni non superiore a 2 per 
anno,
3.4.8 peso minimo di 70 kg e valore di emoglobina pre-donazione > 15 
g/dL.
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3.4 Donazione di due unità di concentrato  
piastrinico
3.4.1 intervallo minimo consentito tra due donazioni di 
doppia dose di piastrine da aferesi 30 giorni,
3.4.2 intervallo minimo consentito tra donazioni che 
comprendono la raccolta di globuli rossi e/o piastrine e 
una donazione di doppia dose di piastrine da aferesi 30 
giorni,
3.4.3 numero massimo consentito di donazioni non 
superiore a 3 per anno,
3.4.4 conta piastrinica pre-donazione non inferiore a 
200 x 109/L.
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CARATTERISTICHE EMATO-CLINICHE  DEL 
DONATORE

DONAZIONE 
CONSIGLIATA

PLT > 200.000 < 299.000 x103/L, 
Hb > 11.5 < 14.4 g/L, PROTEINE TOTALI > 6.0 < 8.5 gr/dL PPP-PLT

PLT > 200.000 < 299.000 x103/L, Hb > 14.5 < 15.4 g/L, 
FERRITINA > 20 ng/mL, PESO > 60Kg R-PLT o SI

PLT > 300.000, Ht < 40%, PLT-PLT
PLT < 200.000 x103/L, Hb > 14.5 < 15.5 g/L, FERRITINA > 20 
ng/mL, PROTEINE TOTALI > 6.0 < 8.5 gr/dL, PESO > 60Kg R-PPP o  SI

Hb (valutata nelle ultime tre donazioni) >15.5 g/L, 
FERRITINA (valutata nelle ultime tre donazioni) > 50 ng/mL, 
PESO > 70

R-R

DONATRICI: Hb > 12.5 < 13.5 g/L, 
PROTEINE TOTALI > 6.0 < 8.5 PLT < 200.000 PPP

DONATORI: Hb > 13.5 < 14.5 g/L, PROTEINE TOTALI > 6.0 
< 8.5 SI alternato a PPP

TRAIT TALASSEMICO, PROTEINE TOTALI > 6.0 < 8.5
PPP ovvero

P-PLT o PLT-PLT se PLT 
come n°1-3  

GRUPPO AB, PROTEINE TOTALI > 6.0 < 8.5 PPP

Esempio  di protocollo dipartimentale di indirizzo alla singola 
tipologia di donazione per parametri ematologici del donatore

da: Dr. Garozzo/SIMT Ragusa
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CRITERI PER LA SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED
EMOCOMPONENTI E PER LA SELEZIONE DELLA COPPIA
DONATRICE DI SANGUE DEL CORDONE OMBELICALE.

A.CRITERI DI ESCLUSIONE PERMANENTE DEL DONATORE DI
SANGUE

A1. Criteri di esclusione permanente del donatore di sangue ed
emocomponenti (a protezione della salute donatore)
A2. Criteri di esclusione permanente del donatore di sangue ed
emocomponenti (a protezione della salute del ricevente)

All. III D.M 11/15

CRITERI IDENTICI PER IL 
DONATORE DI SANGUE ED E.C 

DA AFERESI

CRITERI ANAMNESTICI
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.

B.CRITERI DI ESCLUSIONE TEMPORANEA DEL DONATORE DI
SANGUE:
Il donatore affetto o precedentemente affetto da una delle
sottoelencate patologie o condizioni è giudicato
temporaneamente non idoneo alla donazione di sangue, di
emocomponenti per un periodo di tempo di durata variabile in
funzione della patologia o condizione rilevata.

B1. MALATTIE INFETTIVE

CRITERI IDENTICI PER IL 
DONATORE DI SANGUE ED E.C 
DA AFERESI, ad eccezione di:
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13 Malaria Criteri per l'accettazione per la donazione di emocomponenti 
cellulari e plasma per uso clinico (*):

1. soggetti che hanno vissuto per un periodo di 6 mesi o più
(continuativi) in zona endemica in qualsiasi momento della
loro vita (questi soggetti non possono donare fino a quando non
venga effettuato uno specifico test immunologico, con esito
negativo, in quanto a rischio di essere diventati portatori
asintomatici del parassita malarico):
•devono essere sospesi dalle donazioni per almeno 6 mesi
dall’ultimo soggiorno di qualsiasi durata in zona ad endemia
malarica;
•possono essere accettati come donatori se risulta negativo un
test immunologico per la ricerca di anticorpi anti- malarici,
eseguito almeno 6 mesi dopo l’ultima visita in area ad endemia
malarica;
•se il test risulta ripetutamente reattivo, il donatore è sospeso per
3 anni; successivamente può essere rivalutato, e accettato per la
donazione se il test risulta negativo.
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2. soggetti che hanno sofferto di malaria, soggetti che hanno sofferto 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 dalle donazioni per almeno 6 mesi dalla 
cessazione dei sintomi e dalla sospensione della terapia;
• possono essere accettati come donatori se risulta negativo un 
test immunologico per la ricerca di anticorpi anti- malarici, eseguito almeno 6 
mesi dopo la cessazione dei sintomi e la sospensione della terapia;
• se il test risulta ripetutamente reattivo, il donatore è sospeso per 
3 anni; successivamente può essere rivalutato, e accettato per la donazione se 
il test risulta negativo.

3. Tutti gli altri soggetti che hanno visitato un'area ad endemia malarica e 
che non hanno sofferto di episodi febbrili o di altra sintomatologia 
compatibile con la diagnosi di malaria durante il soggiorno o nei 6 mesi 
successivi al rientro:
• possono essere accettati come donatori se sono passati almeno 
6 mesi dall'ultima visita in un'area ad endemia malarica, e se risultano negativi 
a un test immunologico per la ricerca di anticorpi anti-malarici;
• se il test risulta ripetutamente reattivo, il donatore è sospeso per 
3 anni; successivamente può essere rivalutato e accettato per la donazione se il 
test risulta negativo;
• 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 .

(*) 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.

Nb) AVIS PROV.LE BG: IL 75% DEI DONATORI STRANIERI
DONA NELLE GIORNATE FESTIVE DOMENICALI,

MA AFERESI NON PROGRAMMATA NELLE GIORNATE 
FESTIVE…..

DONATORI PAPABILI PER PLASMAFERESI PER 
PLASMA A DESTINO INDUSTRIALE:

-CITTADINI VIAGGIATORI
-CITTADINI CHE PROVENGONO DA AREE AD 

ENDEMIA MALARICA CON SIEROLOGIA INDICATIVA 
DI PREGRESSA MALARIA
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B.3: ALTRE CAUSE DI SOSPENSIONE TEMPORANEA

3 Assunzione di farmaci Rinvio per un periodo variabile di 
tempo secondo il principio attivo 
dei medicinali prescritti, la 
farmacocinetica e la malattia 
oggetto di cura. 
Per i soggetti che assumono 
farmaci a dimostrato effetto 
teratogeno, la sospensione 
dovrebbe essere protratta per un 
periodo adeguato in rapporto alle 
proprietà farmacocinetiche del 
farmaco stesso. 
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Istituto Mario Negri-BG: razionale per 
valutazione di idoneita’ alla donazione in corso 

di terapia (studio commissionato da AVIS Bg nel 
1995)

 -la quantità di farmaco che il donatore assume occasionalmente o 
cronicamente puo’ essere tale che questo puo’ esercitare il suo effetto anche 
nel malato trasfuso

 -il malato trasfuso puo’ essere allergico al farmaco e quindi avere reazioni 
indesiderate anche quando la quantità presente nel farmaco è modesta

 -il donatore puo’ produrre anticorpi che agiscono contro il farmaco 
(immunizzazione o sensibilizzazione attiva) e questi anticorpi possono essere 
trasferiti al ricevente con la donazione (immunizzazione passiva)

 -il farmaco puo’ causare malformazioni o comunque danneggiare il feto, qualora 
venga trasmesso a donne in gravidanza.

 INOLTRE:
 - La sospensione dalle donazioni di soggetti che assumono farmaci spesso è 

condizionata non solo dal farmaco ma dalla patologia che necessita di terapia 
farmacologica .
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• Transfusion. 1994 Oct;34(10):891-4
Atypical reactions associated with use of angiotensin-
converting enzyme inhibitors and apheresis.
Owen HG1, Brecher ME.
• …………………….
• …………………….

• Vox sanguinis.2001dec; vol,81:21-24
Bradykinin production during donor plasmapheresis 
procedures.

P.Perseghin et al.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/7940662
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Owen%20HG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=7940662
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Brecher%20ME%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=7940662
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-Premessa: I circuiti extra corporei possono indurre , con superfici 
caricate neg, l’attivazione del f. XII e la cascata di 
prekallicreina/kinina, con conseguente produzione di bradichinina,la 
quale è stata considerata coinvolta in gravi reazioni ipotensive che si 
verificano nell’aferesi terapeutica in pazienti che assumono tp, con 
ACE (enzima di conversione dell’angiotensina)
-Metodi: studio caso- controllo (9 casi-9 controlli) per verificare il 
livello di Bk in donatori che assumono ACE
-Risultati: i donatori in tp. con ace inibitori sottoposti a plasmaferesi, 
non hanno mostrato reazioni avverse,ma sono stati dosati livelli piu’ 
alti di bradikinina rispetto al gruppo controllo; si ipotizza che il rilievo di 
elevati livelli di BK dopo scongelamento delle unità di plasma da 
aferesi possa spiegare la reazione ipotensiva che si verifica nel 
paziente dopo procedure di aferesi terapeutica, quando utilizzato il 
plasma come fluido sostitutivo

• Vox sanguinis.2001dec; vol,81:21-24
Bradykinin production during donor plasmapheresis procedures.
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XIII Congresso Nazionale SIDEM
Anno 2007-Montesilvano
Relazione del Dr. M.Soli-SIMT USLL 5 Ovest Vicentino 
«Inibitori dell’enzima di conversione dell’angiotensina-ACE- ed 
aferesi produttiva».

-Nessuna evidenza di effetti indesiderati in donatori in tp. con ACE.
-Nessuna evidenza di effetti indesiderati in aferesi terapeutiche 
riferibili ad utilizzo di plasma fresco congelato da donatori in tp. con 
ACE.
-Evidenza/conforto di Linee guida internazionali e farmaci anti-
ipertensione: in oltre 20 paesi non sono esclusi dalla 
donazione donatori in tp. con ACE.

Anno 2018…
Perche’ in Italia in diversi Protocolli 

dipartimentali di selezione donatore la 
tp. con ACE è ancora elencata tra i criteri 
di non idoneità alla procedura di aferesi?
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CONCLUSIONI 
-Le procedure di aferesi, per la loro caratteristica di duttilità,
rappresentano una grande opportunità in ambito trasfusionale e di
fidelizzazione del donatore, consentendo sia la personalizzazione della
donazione mirata al singolo donatore e l’aumento dell’indice donazione
dei donatori periodici, che il «recupero» alla donazione donatori non
altrimenti idonei alla donazione di sangue.
-Anche per tale specificità , oltre alla complessità della gestione della
procedura, è basilare che il medico addetto alla selezione del donatore
acquisisca e mantenga un grado di competenza non solo in ambito di
nozioni scientifiche e tecniche peculiari della professione, ma anche di
counselling e relazionali, ai fini di potere disporre di un sempre maggior
numero di donatori sensibilizzati e fidelizzati anche alla donazione in
aferesi.
-E’ opportuno che ogni Centro di Raccolta emani un Protocollo di
selezione del donatore in aferesi personalizzato alla propria esperienza
di gestione della aferesi e della tipologia di donatrici/donatori ad essa
sensibilizzati.
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE
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