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SIMTI ha sottoscritto il  documento  «Indicazioni terapeutiche sull’utilizzo 
appropriato degli emocomponenti per uso non trasfusionale»

Rimangono  tuttavia da chiarire alcuni passaggi normativi la cui 
interpretazione potrà meglio chiarire quale è il vero ruolo del servizio 
trasfusionale (e quindi dei professionisti)  alla luce della modifica del 
DM 2-novembre 2015, art. 20 e allegato X

L’obiettivo è:

• mettere in sicurezza il paziente 
• mettere in sicurezza il professionista
• Non dare spazio ad  interpretazioni personalistiche o indecisioni 

nell’applicazione delle regole
• Creare regole ugualmente applicate ed applicabili su tutto il territorio 

regionale e nazionale



• Il «protocollo clinico»

• La funzione di «controllo» del servizio 
trasfusionale



3. La produzione e l’utilizzo di emocomponenti per
uso non trasfusionale con modalità diverse da quanto
indicato nel presente decreto e per indicazioni cliniche
non ancora consolidate, sono attuati attraverso la
definizione di protocolli clinici, condotti secondo le
buone pratiche cliniche

Art. 1



«……………sono definite in specifici progetti di ricerca secondo le disposizioni 
normative vigenti in tema di sperimentazioni cliniche……

Ex art. 20 art. 1 comma 3 D.M. 2 nov 2015

I  «progetti di ricerca e sperimentazioni cliniche» sono stati sostituiti dai «protocolli 
clinici»

Modifica art. 20 art. 1 comma 3 D.M. 1° agosto 2019

«……….sono attuati attraverso la definizione di protocolli clinici, condotti secondo le buone 
pratiche cliniche»

GCP ICH - Good Clinical Practice



Il Protocollo Clinico
Il protocollo clinico è il documento formale che riporta in dettaglio il piano di svolgimento di 

uno studio e di cui è presupposto scientifico, etico e organizzativo. 

Un protocollo ben scritto facilita una valutazione adeguata delle problematiche scientifiche, etiche e di 

sicurezza prima dell’inizio del trial; 

Riporta la coerenza e il rigore di condotta dello studio; la corretta valutazione dei risultati dopo il 

completamento del processo.    Il protocollo va strutturato in capitoli; i principali sono:

1. Titolo dello studio 
2. Informazioni amministrative 
3. Riassunto dello studio 
4. Introduzione e razionale 
5. Obiettivi:  
6. Disegno:  
7. Criteri di selezione dei pazienti 
8. Analisi statistica: vengono descritti i metodi statistici utilizzati per l’analisi dei dati raccolti.

9. Aspetti organizzativi:
10. Finanziamenti e assicurazione

11. Bibliografia

La struttura e il contenuto di un protocollo devono essere conformi alle GCP-ICH (Good Clinical
Practice)  ed essere approvati dal Comitato Etico competente. Il testo del protocollo può essere 
modificato durante lo studio a seguito di un emendamento. Le modifiche devono esser approvate dal 
Comitato Etico.
fonte: farericercaclinica.com



Protocollo
Può identificare un percorso assistenziale, un
processo, una procedura. Nell'interpretazione
giuridica, il contenuto di un protocollo è vincolante
per i professionisti; in altre parole, se le linee guida
forniscono raccomandazioni cliniche, flessibili per
definizione, il termine protocollo implica, senza
precisarlo, che deve essere applicato a tutti i
pazienti, esponendo il professionista e
l'organizzazione a potenziali rischi medico-legali se
questo non avviene. Pertanto il termine protocollo
dovrebbe essere utilizzato solo se condiviso
l'obbligo di applicarne i contenuti a tutti i pazienti
(target 100%).

Medicina Basata sulle Evidenze
Linee guida, percorsi, processi,

procedure, protocolli

Gimbenews, giornale informatico del Gruppo 
Italiano per la Medicina Basata sulle Evidenze



Quale è  la «ratio legis»?
ovvero il fine che ha animato il legislatore nella modifica del decreto





La «ratio legis»  è quella  di «facilitare» il sistema, renderlo più 
flessibile,  mantenendo le regole di  buone pratiche cliniche . 

• La finalità è quella di produrre più dati e quindi più letteratura.

• Protocollo è una  procedura clinica?

• Il  «protocollo» è negoziabile con il clinico? 

• E’ uno strumento il cui scopo è quello di fornire nuovi  dati per 
dare evidenza?

• I dati saranno pubblicati? (parere comitato etico)

• Sarà il trasfusionista a decidere se la letteratura è sufficiente per 
concordare un «protocollo clinico» o  «procedura clinica» o se 
sarà necessario scrivere uno studio da sottoporre al CE?



Produzione di emocomponenti autologhi per uso 
non trasfusionale al di fuori dei servizi trasfusionali

La convenzione disciplina anche le funzioni di 
controllo del servizio trasfusionale esercitate sui 
protocolli clinici di cui al precedente comma 3………. 
Al fine di raccogliere dati sull’impiego clinico degli 
stessi nelle indicazioni terapeutiche non ancora 
consolidate, per le quali comunque esiste 
letteratura scientifica

Art. 1 comma 8  (estratto)



Siamo nell’ambito delle indicazioni terapeutiche non ancora consolidate 

al di fuori dei servizi trasfusionali

Gradi di raccomandazione 2b e 2c del documento? Altro?

E’ necessario che il trasfusionista adotti dei criteri 

per interpretare il concetto «comunque esiste letteratura» ?

Ricerca su Pubmed (PRP) n. 11.451 o Embase n. 17.616

Zona grigia del documento grado 2b

In questo punto la selezione della letteratura deve essere fatta dal trasfusionista





Problematiche aperte:

• Il  protocollo clinico  
(Ci aiuterà o non ci sta aiutando il protocollo clinico)

• Controllo da parte della struttura trasfusionale sia all’interno che al di fuori 

Quale è l’ambito di discrezionalità del trasfusionista sui “Riferimenti scientifici” 

(Allegato X p. E 1. 2)


