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Premessa 
La normativa vigente in materia trasfusionale definisce i requisiti tecnici per garantire i più elevati 
livelli di qualità e sicurezza del sangue e dei suoi prodotti da adottare in modo omogeneo su tutto il 
territorio nazionale. In particolare, definisce le modalità per la selezione del donatore di sangue e di 
emocomponenti per valutare l’idoneità alla donazione e per l’esecuzione degli esami obbligatori ad 
ogni donazione e dei controlli periodici. I criteri di esclusione permanente e temporanea del 
donatore di sangue sia a protezione della salute del donatore che del ricevente sono adottati senza 
modifiche ed applicati in maniera uniforme su tutto il territorio nazionale. 

Ai fini del miglioramento complessivo del sistema di emovigilanza italiano, nel dicembre 2022, con 
Decreto del Direttore Generale del Centro Nazionale Sangue 2022/MOD/271, è stata istituita la Rete 
operativa dei referenti regionali per l’emovigilanza (di seguito Rete), composta da Rappresentanti 
del Centro Nazionale Sangue, del Rischio Clinico Commissione Salute e dai Referenti regionali di 
emovigilanza e sorveglianza epidemiologica dei donatori. 

Nell’ambito della Rete, è emersa la necessità di effettuare una ricognizione dei motivi di sospensione 
dei donatori di sangue ed emocomponenti, al fine di evidenziare quali fossero le cause più frequenti 
di differimento, rendere più precisa e omogenea la nomenclatura relativa alle cause di esclusione, 
nonché individuare motivi di sospensione non esplicitamente menzionati dalla normativa vigente. 

 

Obiettivi 
Il presente documento riporta le risultanze delle attività, svolte dalla Rete, finalizzate 
all’armonizzazione dei motivi di sospensione temporanea e permanente dei donatori di sangue ed 
emocomponenti applicati presso le strutture trasfusionali italiane, inclusi i criteri di sospensione non 
espressamente menzionati a livello normativo.  

La categorizzazione dei motivi di sospensione riportata nel presente documento tecnico non è da 
intendersi come vincolante ai fini dell’implementazione nei Sistemi Gestionali Informatici (SGI) 
utilizzati dai servizi trasfusionali (ST); essa rappresenta tuttavia, una modalità di classificazione per 
macrocategorie, utile ai fini di una lettura essenziale e coerente delle voci già adottate dai ST.  

 

Metodologia 
In considerazione dell’impossibilità, da parte di alcune strutture, di rilevare i motivi di sospensione 
per sesso, età e tipologia dei donatori di sangue ed emocomponenti, per evidenziare le cause più 
frequenti di sospensione temporanea o permanente, è stata condotta una “ricognizione pilota” 
rispetto ai donatori sospesi negli anni 2021-2023 utilizzando come riferimento solo alcuni ST. 

Per lo studio pilota, i Referenti della Rete hanno utilizzato un form di raccolta dati da compilare 
inserendo il motivo di sospensione, la tipologia di sospensione (definitiva o temporanea) e di 
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donatore (periodico o occasionale), l’età e il sesso. Al termine della ricognizione, condotta su 10 ST, 
il dataset comprendeva 43.000 donatori con i relativi motivi di sospensione. Il dataset evidenziava 
una consistente difformità delle voci presenti nei diversi gestionali dei ST tale da non rendere 
possibile una corretta categorizzazione dei motivi di sospensione. Per tale motivo si è deciso di 
creare delle macrocategorie che potessero essere in grado di comprendere e di uniformare i motivi 
di sospensione utilizzati dai singoli ST, essere adottate dagli stessi e rappresentare uno strumento 
che uniformasse i criteri di sospensione a livello nazionale. 

Le attività di categorizzazione dei motivi di sospensione sono state condotte da un sottogruppo della 
Rete, coordinato dal CNS, a cui hanno aderito, su base volontaria, tre rappresentanti regionali. Si è 
proceduto alla categorizzazione seguendo i requisiti di legge; laddove la normativa non era esaustiva 
(ad esempio, nel caso di patologie dermatologiche o uro-genitali) sono stati applicati criteri di natura 
clinica. Oltre alla categorizzazione per l’ambito clinico, è stata prodotta una ulteriore classificazione 
sulle sospensioni legate al rischio infettivo. Per questa attività è stato creato un secondo sottogruppo 
composto da due rappresentanti regionali della Rete. I risultati del lavoro svolto sono stati discussi e 
approvati dalla Rete. 

 

Risultati 
Il dataset iniziale, che presentava 43.000 donatori sospesi, è stato filtrato per accorpare i motivi di 
sospensione presenti in duplicato; questa operazione ha permesso di ridurre le voci presenti nel 
database a 1.780 voci.  

È stata quindi condotta una prima analisi che ha portato alla categorizzazione delle voci sui motivi di 
sospensione in macrocategorie, ulteriormente suddivise in sottocategorie. Le macrocategorie 
ricomprendono i seguenti ambiti: a) requisiti fisici; b) patologie distinte per ambito clinico; c) utilizzo 
di terapie/profilassi; d) rischio infettivo; e) requisiti generici; f) reazione indesiderata; g) altro, di 
seguito dettagliati. 

a) La macrocategoria Requisiti fisici è suddivisa in 7 sottocategorie sulla base dei criteri di 
idoneità alla donazione previsti dalla normativa vigente (età, peso, livello di emoglobina nel 
sangue, frequenza cardiaca, gravidanza, intervallo inter-donazione, pressione arteriosa); 

b) L’ambito clinico prevede 21 macrocategorie corrispondenti a diverse aree mediche, con 35 
sottocategorie relative a patologie che possono comportare la sospensione del donatore; 

c) In riferimento all’utilizzo di terapie o profilassi, sono state inserite 3 macrocategorie: 
Farmacologia, Immunoterapia e Vaccinazione; 

d) Le voci relative al Rischio infettivo hanno richiesto una ulteriore analisi per una migliore 
caratterizzazione. Pertanto, il rischio infettivo è stato ulteriormente suddiviso in 3 
macrocategorie di rischio sulla base del Comportamento, dell’Esposizione e delle Procedure 
a rischio, per un totale di 23 sottocategorie differenziali; 
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e) I Requisiti generici di non idoneità, ricomprendono l’autoesclusione formale e la non 
reperibilità del donatore; 

f) La macrocategoria Reazione indesiderata riguarda pregresse reazioni gravi alla donazione; 

g) La macrocategoria Altro ricomprende le sospensioni in attesa di accertamenti. 

I risultati della categorizzazione elaborata, revisionata ed approvata dalla Rete, sono riportati nella 
seguente tabella (Tabella 1). La tabella si compone di 31 macrocategorie per il raggruppamento di 
un totale di 72 voci differenziali che riassumono, per quanto più possibile, i motivi di sospensione 
utilizzati nei ST. Per tempistiche e tipologia di sospensione (temporanea o permanente) si rimanda 
alla normativa di riferimento o alla valutazione clinica, ove previsto. Il presente documento non 
affronta gli aspetti relativi al differimento per utilizzo di farmaci. 

 

Tabella 1. Inquadramento dei motivi di sospensione del donatore 
 

MOTIVO DI SOSPENSIONE 

REQUISITI FISICI REQUISITI FISICI - Emoglobina inferiore ai limiti di legge 
REQUISITI FISICI - Età 
REQUISITI FISICI - Frequenza cardiaca: riscontro occasionale di valori al di 
fuori dei limiti di legge 
REQUISITI FISICI - Gravidanza 
REQUISITI FISICI - Intervallo donazione 
REQUISITI FISICI - Peso < 50 kg 
REQUISITI FISICI - Pressione arteriosa: riscontro occasionale di valori al di 
fuori dei limiti di legge 

PATOLOGIE PER AMBITO 
CLINICO 

ALLERGOLOGIA - Malattia allergica (shock anafilattico) e/o asma in 
trattamento continuativo 
ALLERGOLOGIA - Manifestazione allergica in fase acuta (lieve e/o stagionale 
ad es. rinite o rinocongiuntivite) 
CARDIOLOGIA - Alterazione della frequenza cardiaca, anomalia ECG, 
ipertensione/ ipotensione arteriosa 
CARDIOLOGIA - Malattia cardiovascolare non controllata e/o con danno 
d'organo 
DERMATOLOGIA - Patologia severa/estesa/in terapia sistemica 
EMATOLOGIA - Diatesi emorragica, coagulopatia e malattia trombotica 
EMATOLOGIA - Emocromatosi con complicanze d'organo 
EMATOLOGIA - Malattia ematologica 
ENDOCRINOLOGIA - Endocrinopatia 
EPATOLOGIA - Epatite ad eziologia ignota, affezione epatica 
EPATOLOGIA - Ittero senza causa accertata e non virale 
FEBBRE - Febbre >38°C 
FERRO - Anemia: Carenza ferro e/o ferritina  
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MOTIVO DI SOSPENSIONE 

FERRO - Non anemia: Carenza ferro e/o ferritina 
FERRO - Rialzo ferro e/o ferritina 
GASTROENTEROLOGIA - Malattia dell'apparato digerente 
IMMUNITARIO SISTEMA - Malattie autoimmuni con danno d'organo 
IMMUNITARIO SISTEMA - Malattie autoimmuni senza danno d'organo 
IMMUNITARIO SISTEMA - Reumatismo articolare acuto (dalla guarigione 
definitiva) 
IMMUNOEMATOLOGIA - Presenza di anticorpi irregolari, positività del test 
diretto dell’antiglobulina 
METABOLICA MALATTIA - Diabete insulino-dipendente 
METABOLICA MALATTIA - Malattia dismetabolica (ad es. grave dislipidemia) 
MULTIORGANO MALATTIA 
NEFROLOGIA - Malattia renale 
NEOPLASIE - Neoplasia o malattia maligna 
NEUROLOGIA - Epilessia in trattamento 
NEUROLOGIA - Malattia del SNC (ad es. meningite non infettiva) 
NEUROLOGIA - Sincope ricorrente, convulsione 
NEUROLOGIA - Vasculopatia cerebrale (incluso TIA) 
OSTEO-TENDINEE - Malattie osteo-tendinee 
PNEUMOLOGIA - Patologia respiratoria/polmonare non infettiva 
(Sarcoidosi) 
PSICHIATRIA - Psicosi, nevrosi, depressione 
URO-GENITALE APPARATO - Affezioni e malattie urogenitali 
VENOSO APPARATO - Accesso venoso difficoltoso per tutte le 
tipologie di donazione 
VENOSO APPARATO - Flebite ricorrente spontanea 

UTILIZZO DI 
TERAPIE/PROFILASSI 

FARMACOLOGIA - Assunzione di farmaci per condizioni cliniche non 
riconducibili alle patologie già indicate nella tabella 
IMMUNOTERAPIA - Terapia desensibilizzante 
VACCINAZIONE 

RISCHIO INFETTIVO RISCHIO INFETTIVO PER COMPORTAMENTO - Alcolismo cronico 
RISCHIO INFETTIVO PER COMPORTAMENTO - Assunzione di sostanze 
stupefacenti 
RISCHIO INFETTIVO PER COMPORTAMENTO - Comportamenti sessuali a 
rischio continui e reiterati 
RISCHIO INFETTIVO PER COMPORTAMENTO - Comportamenti sessuali a 
rischio occasionali 
RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Anamnesi positiva per malattie 
infettive in atto o pregresse 
RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Contatto con soggetti affetti da 
malattie contagiose (malattie esantematiche, mononucleosi infettiva, 
epatite A o altre) 
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MOTIVO DI SOSPENSIONE 

RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Convivenza occasionale con 
soggetto portatore di virus trasmissibili con la trasfusione 

RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Convivenza prolungata e abituale 
con soggetto portatore di virus trasmissibili con la trasfusione 

RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Soggetti a rischio arbovirosi per 
cluster autoctoni in Italia 
RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Viaggi e soggiorni in aree tropicali o 
in paesi al di fuori delle aree tropicali, dove è segnalata la presenza di 
malattie tropicali 
RISCHIO INFETTIVO PER ESPOSIZIONE - Viaggi e soggiorni in paesi dove è 
segnalata la presenza di situazioni epidemiologiche particolari (non malattie 
tropicali, ad es. prioniche) 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Agopuntura 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Cure odontoiatriche 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Esame endoscopico con 
strumenti flessibili 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Intervento chirurgico maggiore  
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Intervento chirurgico minore 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Ricevente xenotrapianti 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Somministrazione ormoni ipofisari 
umani 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Spruzzo delle mucose con sangue o 
lesioni da ago 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Tatuaggi e piercing e foratura delle 
orecchie 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Trapianto di cornea/dura madre 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Trapianto di tessuti, organi e cellule 
(incluse CSE) 
RISCHIO INFETTIVO PER PROCEDURE - Trasfusioni di emocomponenti o 
emoderivati 

REQUISITI GENERICI REQUISITI GENERICI - Autoesclusione formale 
REQUISITI GENERICI - Donatore non reperibile/disponibile 

REAZIONE INDESIDERATA REAZIONE INDESIDERATA - Pregressa reazione grave alla donazione 
ALTRO ALTRO - In attesa di accertamenti 

 

Conclusioni 
La categorizzazione proposta potrebbe rappresentare uno strumento da applicare a livello nazionale 
per armonizzare i motivi di sospensione del donatore e consentirne un più ampio e uniforme 
monitoraggio dello stato di salute, contribuendo al miglioramento continuo del processo di selezione 
del donatore nel sistema trasfusionale. 
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