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Conflitto di interessi
Il sottoscritto, in qualità di Relatore, 

dichiara che

• nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in
oggetto, NON È in alcun modo portatore di
interessi commerciali propri o di terzi;

• dichiara inoltre 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 sue
funzioni al fine di trarne vantaggio.
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 Prevede l’uniformità dei requisiti di qualità e
sicurezza dei prodotti e delle prestazioni delle
attività trasfusionali su tutto il territorio comunitario

 Introduce una serie di norme rigorose ed
impegnative, anche attraverso la successiva
emanazione di Direttive “derivate”
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Decreto 2 novembre 2015 “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e 
sicurezza del sangue e degli emocomponenti”
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All. IV  Parte B

Esami obbligatori da eseguire ad ogni donazione e controlli periodici
1. Ad ogni donazione il donatore deve essere sottoposto a:

- Esame emocromocitometrico completo
- Esami per la qualificazione biologica del sangue e degli emocomponenti:

- HBsAg
- Anticorpi anti-HCV
- Test sierologico per la ricerca combinata di anticorpo anti HIV 1-2 e antigene HIV
- Anticorpi anti-Treponema pallidum con metodo immunometrico
- HCV NAT (da giugno 2002)
- HBV NAT (da giugno 2008)
- HIV 1 NAT (da giugno 2008)

2. Per ciascuna di queste indagini, in caso di campioni inizialmente reattivi deve 
essere applicato l’algoritmo diagnostico indicato nell’allegato VIII
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Allegato VIII

Algoritmo diagnostico da
applicare per la gestione dei
risultati dei test infettivologici
di qualificazione biologica
degli emocomponenti e per la
conseguente gestione dei
donatori e del look back.
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Test reattivo

Test confermato

Follow-up analitico
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Test inizialmente reattivo:
quando uno dei test sierologici o molecolari previsti per la
qualificazione biologica risulta reattivo

Test ripetutamente reattivo:
quando, a seguito di un primo risultato reattivo al test di
screening, il campione, nuovamente testato in doppio con lo
stesso metodo analitico, dà luogo ad un esito reattivo in una
o in entrambe le determinazioni;
per il test molecolare la doppia ripetizione viene effettuata
con test in singolo campione, non in mini-pool
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NOTIFICA
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COUNSELLING
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QUALITA’



LA SORVEGLIANZA DELLE MALATTIE TRASMISSIBILI: 
GESTIONE DEGLI ESITI DEI TEST DI QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E DEL DONATORE NON IDONEO

Linea guida nazionale
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Gli strumenti della selezione

 Il materiale informativo

 La confidenzialità

 La tutela della privacy

 L’autoesclusione

 La post-donation information
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OBIETTIVI PROGETTUALI GENERALI

Valutazione presso i centri di concentrazione delle
attività trasfusionali individuati dalle Regioni del
raggiungimento di una uniforme tracciabilità delle
informazioni relative alla sorveglianza delle malattie
trasmissibili

Progetto nazionale
“Applicazione dei requisiti normativi relativi all’implementazione dei

sistemi informativi regionali e locali finalizzati a garantire i collegamenti
con il Sistema informativo nazionale dei servizi trasfusionali, anche in
riferimento alla rilevazione di eventi e reazioni avverse nel processo
trasfusionale: informazione e formazione”.
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OBIETTIVI PROGETTUALI SPECIFICI

A. Rilevazione presso i CQB, i ST e le UdR associative, ove
previste dalla programmazione regionale, di:

i. algoritmi diagnostici per una corretta gestione del
counselling con i donatori risultati positivi allo screening
sierologico e molecolare, con particolare riferimento ai casi
di infezioni occulte da HBV e ai casi in cui i test dei donatori
risultano inizialmente reattivi e non sono confermati nelle
successive indagini;

ii. contenuto e tracciabilità delle informazioni condivise tra i
CQB ed i ST interessati;

iii. contenuto e modalità di comunicazione al donatore delle
informazioni già condivise tra i CQB e i ST interessati.
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OBIETTIVI PROGETTUALI SPECIFICI

B. Produzione di un unico modello organizzativo condiviso
da proporre a livello nazionale che integri i punti
precedenti, ai fini di una modalità uniforme di gestione
della sorveglianza epidemiologica dei donatori, ivi
incluso un form standardizzato per il counselling del
donatore con l’obiettivo di migliorare i flussi informativi
tra le SRC ed il CNS.



LA SORVEGLIANZA DELLE MALATTIE TRASMISSIBILI: 
GESTIONE DEGLI ESITI DEI TEST DI QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E DEL DONATORE NON IDONEO

IL QUESTIONARIO PARTE B

Attività di qualificazione biologica e gestione dei risultati

IL QUESTIONARIO PARTE C

Gestione degli esiti dei test e del donatore non idoneo 
nel contesto della qualificazione biologica

IL QUESTIONARIO PARTE A

Inquadramento delle Strutture e delle attività
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