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PREMESSE (definizione contenuta 
nell’allegato 1 al DPCM 1 settembre 2000)

I Servizi di Medicina Trasfusionale debbono garantire le seguenti funzioni sulla base 
degli obiettivi della programmazione nazionale, regionale e locale: 

A) attività di produzione: sono volte a garantire la costante disponibilità di 
sangue, emocomponenti ed emoderivati. Esse comprendono la selezione ed 
i controlli periodici del donatore, la raccolta, la lavorazione e validazione degli 
emocomponenti, la conservazione ed il trasporto, la produzione di plasma da 
destinare alla lavorazione degli emoderivati. I livelli di tale attività e 
dell'organizzazione che ne consegue debbono essere definiti in base alla 
programmazione regionale, in forma dipartimentale

B) attività di servizio: esse comprendono l'assegnazione del sangue e la 
distribuzione di sangue e derivati, l'urgenza e l'emergenza, la medicina 
trasfusionale, eventuali ulteriori competenze nel campo della diagnosi e della 
cura assegnate dalla programmazione regionale ed aziendale. 
L'organizzazione di tali attività è direttamente correlata alla complessità della 
rete ospedaliera del territorio di competenza
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I COMPITI DI UNA STRUTTURA 
TRASFUSIONALE
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LA SALUTE DEL DONATORE

• E’ l’elemento fondamentale su cui basare la sicurez za 
trasfusionale 

• Il donatore periodico attivo offre le migliori gara nzie…
• L’utilizzo di protocolli di selezione (emanati da 

decreti ministeriali e in accordo a raccomandazioni  
del Consiglio d’Europa) permette:
– di ridurre le unità di sangue prelevate ma non 

idonee.
– di minimizzare il rischio trasfusionale legato a 

comportamenti non consapevoli. 
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NORME STORICHE

• Legge 14 LUGLIO 1967 n°592

‘Raccolta, conservazione e distribuzione del sangue umano’

• DMS 18 GIUGNO 1971 
• Direttive tecniche per la determinazione dei requisiti del sangue umano e dei 

suoi derivati, dei sieri reattivi emodiagnostici e per le apparecchiature per la 
trasfusione

• DPR 24/8/1971 N° 1256
• ‘Regolamento per l’esecuzione della legge 14 luglio 1967, n. 592 concernente 

laRaccolta, conservazione e distribuzione del sangue umano’
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NORME STORICHE

• Le Regioni sono entrate in vigore nel 1970
• Tutte le incombenze burocratiche facevano capo al 

medico provinciale e all’ufficiale sanitario (compreso 
la registrazione dei ‘datori’ professionali di sangue). Il 
CNTS c/o CRI Roma era il centro di riferimento 
nazionale (ricerca, aggiornamento, gruppi sanguigni)

• Nei decreti attuativi le caratteristiche tecniche di 
materiali, flaconi, set da prelievo, sieri diagnostici
erano estremamente dettagliate, così come le 
metodiche di tipizzazione eritrocitaria…
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LE NORME

• L’elevata puntualizzazione normativa 
(assente in altre branche della 
medicina) ha la finalità di rendere 
possibile il raggiungimento di livelli 
massimi di efficacia, efficienza e 
sicurezza
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� Decreto Ministero delle Infrastrutture e dei Traspo rti 9.9.2008
Regolamentazione degli autoveicoli destinati al trasporto di plasma ed organi

• LINEE GUIDA PER L'ADOZIONE DI MISURE DI SICUREZZA N ELLA GESTIONE DEI 
PROCESSI PRODUTTIVI E DIAGNOSTICI NEI SERVIZI TRASFUSIONALI
Linee Guida CNS n. 01 del 07.07.2008

• LINEE GUIDA PER LA PREVENZIONE DELLA CONTAMINAZIONE  BATTERICA DEL 
SANGUE INTERO E DEGLI EMOCOMPONENTI
Linee Guida CNS n. 02 del 07.07.08

• DECRETO 27 marzo 2008 (G.U. 20-5-2008 n. 117)
Modificazioni all'allegato 7 del decreto 3 marzo 2005, in materia di esami obbligatori ad ogni 
donazione di sangue e controlli periodici.(TRI-NAT)

• ORDINANZA MINISTERIALE 29 aprile 2008 (G.U. del 20. 05.08 n. 117)
Proroga dell'ordinanza ministeriale 4 maggio 2007, recante: «Misure urgenti in materia di 
cellule staminali da cordone ombelicale»

• Accordo Stato Regioni del 20/03/2008
Schema tipo di convenzione con AA.VV.
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• DECRETO LEGISLATIVO del 20 dicembre 2007, n. 261 (G .U. 23.01.2008)
Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 
2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la 
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano

• Comunicato Ministero Salute di rettifica titolo DM 21.12.2007
<> Decreto pubblicato sulla GU del 16.01.2008

• DECRETO MINISTERIALE 21 dicembre 2007 (GU n. 13 del  16-1-2008)
Nuova disciplina delle attivita' trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivati

• DECRETO LEGISLATIVO 9 novembre 2007, 208
Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva del 2002/98/CE per quanto 
riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualità per i servizi 
trasfusionali."

• DECRETO LEGISLATIVO 9 novembre 2007, n. 207
Attuazione della direttiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto 
riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilità del sangue e degli emocomponenti 
destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed incidenti gravi.
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• DECRETO LEGISLATIVO 6 novembre 2007, n. 191
Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione delle norme di qualità e di sicurezza 
per la donazione, l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo 
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani."

• ACCORDO STATO REGIONI DEL 1^ AGOSTO 2007
'Riordino del sistema di Formazione continua in Medicina ECM'

DECRETO MINISTERIALE 26 Aprile 2007 (G.U. 25.06.07 n. 145)
ISTITUZIONE DEL CENTRO NAZIONALE SANGUE

• DECRETO MINISTERIALE 18 Aprile 2007 (G.U. 19.06.200 7)
Indicazioni sulle finalita' statutarie delle associazioni e federazioni dei donatori volontari di 
sangue

• Ordinanza del Ministero della Salute del 4 maggio 2 007 (G.U. n.110 del 14/05/2007)
Misure urgenti in materia di cellule staminali da cordone ombelicale"

• RACCOMANDAZIONE MINISTERO DELLA SALUTE - Dipartiment o Qualità 
(05.03.2007)
Raccomandazione per la prevenzione della reazione trasfusionale da incompatibilità AB0
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• DECRETO MINISTERIALE 5 Dicembre 2006 (G.U. 09.03.20 07 n. 57)

Modifica al DM 3 Marzo 2005, recante "Protocolli per l'accertamento della idoneità del 
donatore di sangue ed emocomponenti“ (ALT)

• DECRETO MINISTERIALE 10 Novembre 2006 (G.U. 09.03.0 7 n. 57)
Disciplina delle modalità relative alla rappresentanza delle Associazioni e Federazioni dei 
donatori volontari del sangue, presso il Comitato Direttivo del CNS, ai sensi dell'art.12, 
comma 2, della Legge 21 ottobre 2005, n,. 219"

• Accordo Stato Regioni su 'sportello unico' cellule staminali
Accordo tra il Governo , le regioni e le Provincie Autonome in materia di ricerca e 
reperimento di cellule staminali emopoietiche presso i registri e banche italiane ed estere

• DELIBERAZIONE 19 Luglio 2006 - Senato della Repubbli ca
Istituzione di una Commissione parlamentare di inchiesta sull'efficacia e l'efficienza del 
Servizio sanitario nazionale

• DECRETO LEGISLATIVO 24 aprile 2006, n.219 (G.U. n.1 42 21.06.06)
Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un 
codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonche' della direttiva 
2003/94/CE.
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• DIRETTIVA DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI  12 aprile 2006
Indizione della «Giornata nazionale del donatore di sangue». (GU n. 138 del 16-6-2006)

• Decreto MIUR 6 marzo 2006, n. 172
Regolamento concernente modalità per l'ammissione dei medici alle scuole di 
specializzazione in medicina

• Ordinanza Ministeriale del 13 aprile 2006
MISURE URGENTI IN MATERIA DI CELLULE STAMINALI DA CORDONE OMBELICALE

• Piano Sanitario Nazionale 2006-2008

• CIRCOLARE MINISTERIALE 5 APRILE 2006
Miglioramento continuo dei livelli di sicurezza nel settore trasfusionale: SI RACCOMANDA
estensione tecnica NAT alla ricerca dell'HIV e dell'HBV

• DECRETO MINISTERIALE 20 Ottobre 2005 (G.U. 23/01/06  n. 18)
Aggiornamento dell'elenco, di cui ai decreti ministeriali 25 novembre 2004 e 12 febbraio 
1993, recante: «Individuazione dei centri di produzione di emoderivati autorizzati alla 
stipulazione di convenzioni con i centri regionali di coordinamento e compens

DECRETO MIUR 1 Agosto 2005
Riassetto delle Scuole di specializzazione di area sanitaria
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• LEGGE N. 219 DEL 21 OTTOBRE 2005 (GU 27/10/2005 n. 251)
NUOVA DISCIPLINA DELLE ATTIVITA' TRASFUSIONALI E DELLA PRODUZIONE 
NAZIONALE DEGLI EMODERIVATI

• Ripubblicazione testo completo - DLgs 19/08/2005 n.1 91
Attuazione della Direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la 
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e 
dei suoi componenti

• DECRETO LEGISLATIVO 19 AGOSTO 2005 n. 191 (GU 22/09 /05 n. 221)
Attuazione della Direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la 
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e 
dei suoi componenti.

• ERRATA CORRIGE
DD.MM. 03.03.2005 - Protocolli Idoneità donatore

• DECRETO MINISTERIALE 3 MARZO 2005 (GU 13/04/05 n. 8 5)
Protocolli per l'accertamento della idoneità del donatore di sangue ed emocomponenti

• DECRETO MINISTERIALE 3 MARZO 2005 (GU 13/04/05 n. 8 5)
Caratteristiche e modalità per la donazione del sangue e di emocomponenti
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• Accordo tra il Ministero della Salute, le regioni e  le provincie autonome di Trento e 
Bolzano (G.U. 21/10/2004 n. 248)
"LINEE GUIDA SULLE MODALITA' DI DISCIPLINA DELLE ATTIVITA' DI REPERIMENTO , 
TRATTAMENTO, CONSERVAZIONE E DISTRIBUZIONE DI CELLULE E TESSUTI UMANI 
A SCOPO DI TRAPIANTO"

• DECRETO 31 MAGGIO 2004 (G.U. 02/07/04 n. 153)
Requisiti che devono possedere le società scientifiche e le associazioni tecnico-scientifiche 
delle professioni sanitarie

• ORDINANZA MINISTERIALE 29 MARZO 2004 (G.U. 03/05/20 04 n. 102)
Non idoneità alla donazione di sangue di coloro che hanno soggiornato nel Regno Unito

• Accordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Provincie Aut. di Trento e di 
Bolzano 24/7/03 (G.U. 01/10/2003 n.228)
"AGGIORNAMENTO DEL PREZZO UNITARIO DI CESSIONE DEL SANGUE E DEGLI 
EMOCOMPONENTI TRA SERVIZI SANITARI PUBBLICI"

• DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 15/07/2003,  n.254 (GU 11/09/03)
Regolamento recante disciplina della gestione dei rifiuti sanitari a norma dell'art.24 della 
Legge 31/07/2002, n.
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• Accordo tra il Ministro della Salute, le regioni e le province autonome di Trento e 

Bolzano (G.U. 30/09/2003 n. 227)
"LINEE GUIDA IN TEMA DI RACCOLTA, MANIPOLAZIONE E IMPIEGO CLINICO DELLE 
CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE)"

• DECRETO LEGISLATIVO 30 Giugno 2003 n. 196 (G.U. 29/ 07/2003 n. 174)
Codice in materia di protezione dei dati personali”

• ORDINANZA MINISTERIALE 10 GIUGNO 2003 (G.U. 07/07/2 003 n. 155)
Misure precauzionali atte ad evitare il rischio di trasmissione di SARS attraverso la 
trasfusione di sangue o di emocomponenti

• DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA (G.U. n.139  del 18/06/2003)
Approvazione del Piano Sanitario Nazionale 2003-2005

• ORDINANZA MINISTERIALE 30 DICEMBRE 2002 (G.U. 03/02 /2003 n. 27)
Misure urgenti in materia di cellule staminali da cordone ombelicale: proroga dell’ordinanza 
11 gennaio 2002

• DECRETO LEGISLATIVO 31 OTTOBRE 2002, N. 271 (G.U. 1 2/12/2002 n.291)
Modifiche ed integrazioni al decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, concernente i 
dispositivi medici, in attuazione delle direttive 2000/70/CE e 2001/104/CE.
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• CIRCOLARE MINISTERIALE 19 DICEMBRE 2001, N.14 (G.U.  28/12/2001 N.300)
Indicazioni integrative alla circolare 30 ottobre 2000, n.17, recante: " Adeguamento dei livelli 
di sicurezza trasfusionale in presenza di metodiche atte alle indagini sui costituenti virali 
per HCV“

• LEGGE 6 MARZO 2001 n. 52 (G.U. 15/03/2001 N.62)
Riconoscimento del registro nazionale italiano dei donatori di midollo osseo

• DECRETO MINISTERIALE 26 GENNAIO 2001 (G.U. 03/04/20 01 N. 78)
Protocolli per l'accertamento della idoneità del donatore di sangue e di emocomponenti

• DECRETO MINISTERIALE 25 GENNAIO 2001(G.U. 03/04/200 1 N.78)
Caratteristiche e modalità per la donazione di sangue ed emocomponenti

• DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 28 Dicembre  2000, n.445 
(G.U.20/02/2001 n.30/L)
Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione 
amministrativa

• ORDINANZA MINISTERIALE 22 NOVEMBRE 2000 (G.U. 24/11 /2000 N.275)
Non idoneità alla donazione di sangue di coloro che hanno soggiornato per oltre 6 mesi nel 
Regno Unito nel periodo dal 1980 al 1996
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• CIRCOLARE MINISTERIALE 30 OTTOBRE 2000, N.17 (G.U. 4/11/2000 N. 258)

Adeguamento dei livelli di sicurezza trasfusionale in presenza di metodiche atte alle indagini 
sui costituenti virali per HCV(o HCV Ag)

• DECRETO 7 SETTEMBRE 2000 (G.U. 23/10/2000 N. 248)
Disposizioni sull'importazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti, per 
uso terapeutico, profilattico e diagnostico

• DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 1  SETTEMBRE 2000 
(G.U. 23/11/2000 N.274)
Atto di indirizzo e coordinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed 
organizzativi minimi per l'esercizio delle attività sanitarie relative alla medicina
trasfusionale

• DECRETO MINISTERIALE 1 MARZO 2000 (G.U. 28/03/2000)
Adozione del progetto relativo al piano nazionale sangue e plasma per il triennio 1999-2001

• DECRETO MINISTERIALE 29 MARZO 1999 (G.U. 15/04/1999  N. 87)
Introduzione della ricerca di acido nucleico del virus dell'epatite C mediante la tecnica di 
amplificazione genica nel pool di plasma umano per la produzione di emoderivati

• DECRETO MINISTERIALE 30 GENNAIO 1998
TABELLE REALTIVE ALLE DISCIPLINE EQUIPOLLENTI PREVISTE DALLA NORMATIVA 
REGOLAMENTARE PER L'ACCESSO AL II LIVELLO DIRIGENZIALE PER IL 
PERSONALE DEL RUOLO SANITARIO DEL SSN
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• LEGGE 25 Luglio 1997 n.238 (G.U. 28/07/1997 n.174)
Modifiche ed integrazioni alla legge 25 febbraio 1992, n.210, in materia di indennizzi ai 
soggetti danneggiati da vaccinazioni obbligatorie, trasfusioni ed emoderivati

• DECRETO MINISTERIALE 17 LUGLIO 1997, N.308 (G.U. 17 /09/1997 N. 217)
Regolamento recante norme per la disciplina dei compiti di coordinamento a livello 
nazionale delle attività dei centri regionali di coordinamento e compensazione in materia 
di sangue ed emoderivati

• DECRETO-LEGGE 04 Aprile 1997 n.92 (G.U.05/04/97 n.7 9)
Modifiche ed integrazioni alla legge 25 Febbraio 1992, n. 210, in materia di indennizzi ai 
soggetti danneggieti da vaccinazioni obbligatorie, trasfusioni ed emoderivati

• DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 6  Dicembre 1996, n.694 
(G.U.05/02/1997 n.29)
Regolamento recante norme per la riproduzione sostitutiva dei documenti di archivio e di 
altri atti dei privati.

• DECRETO 5 NOVEMBRE 1996 (G.U. 16/12/1996 N. 294)
Aggiornamento del prezzo unitario di cessione del sangue e degli emocomponenti tra 
Servizi sanitari pubblici privati, uniforme per tutto il territorio nazionale.

• DECRETO 5 NOVEMBRE 1996 (G.U. 13/12/1996 N. 292
Indicazioni per l’istituzione del Registro del sangue e del plasma in ciascuna regione e 
provincia autonoma
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• DECRETO 5 NOVEMBRE 1996 (G.U. 13/12/1996 N. 292

Integrazione al Decreto Ministeriale 1° Settembre 1 995 concernente la costituzione e 
compiti dei comitati per il buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri

• DECRETO LEGGE 03 giugno 1996, n.303
Misure per la realizzazione ed il contenimento della spesa farmaceutica e disposizioni 
urgenti in materia di medicinali

• DECRETO 13 maggio 1996 (G.U. 17/05/96 n. 1996)
Disposizioni in materia di aggiornamento dei metodi di produzione e validazione di specialità 
medicinali costituite da emoderivati

• DECRETO 22 Aprile 1996
Procedure di controllo e relative modalità di esecuzione per le specialità medicinaliderivate 
dal sangue e plasma umani conteneti i fattori della coagulazione

• DECRETO 1 SETTEMBRE 1995 (G.U. 13/10/1995 N. 240)
Schema-tipo di convenzione tra le regioni e le imprese produttrici di dispositivi 
emodiagnostici per la cessazione del sangue umano e/o emocomponenti

• DECRETO 1 SETTEMBRE 1995 (G.U. 13/10/1995 N. 240)
Linee-guida per lo svolgimento di attività mirate di informazione e promozione della 
donazione di sangue nelle regioni che non hanno conseguito l’autosufficienza
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• DECRETO 1 SETTEMBRE 1995 (G.U. 13/10/1995 N. 240)

Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle 
pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate di frigoemoteca

• DECRETO 1 SETTEMBRE 1995 (G.U. 13/10/1995 N. 240)
Costituzione e compiti dei comitati per il buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri 
(integrato dal D.M. 5 Novembre 1996)

• DECRETO LEGGE 28 FEBBRAIO 1995 N.57 (G.U. 28/02/199 5 N. 93)
Disposizioni urgenti in materia di assistenza farmaceutica e di sanità

• DECRETO PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 7 APRILE 1994 ( G.U. 22/04/1994 N.93)
Approvazione del piano per la razionalizzazione del sistema trasfusionale per il triennio 
1994-1996

• LEGGE 28 GENNAIO 1994 (G.U. 28/01/1994 N.22)
Testo del decreto legge 22 Novembre 1993, n.480, coordinato con la legge di conversione 
28 gennaio 1994, n.63, recante: “Modifica dell’articolo 10, comma 3, della legge 4 maggio 
1990, n.107, concernente disciplina per le attività trasfusionali relativa al

• DECRETO LEGGE 29 novembre 1993 n. 480 (G.U. 29/11/9 3 n.280)
Modifica dell'articolo 10, comma 3, della legge 4 maggio 1990, n 107, concernente disciplina 
per le attività trasfusionali relative al sangue umano ed ai suoi componenti e per le 
produzione di plasmaderivati
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• DECRETO MINISTERIALE 22 NOVEMBRE 1993 (G.U. 16/12/1 993 N.294)

Aggiornamento del prezzo unitario di cessione delle unità di sangue tra servizi sanitari, 
uniforme per tutto il territorio nazionale

• DECRETO MINISTERIALE 8 OTTOBRE 1993 N.590 (G.U. 14/ 02/1994 N.36)
Regolamento di attuazione dell’articolo 19, comma 4, della legge 4 maggio 1990, n.107, 
recante approvazione della tabella di equiparazione delle qualifiche e dei livelli funzionali del 
personale dipendente dei centri trasfusionali gestiti per convenzione

• DECRETO LEGGE 27 settembre 1993, n.381 (G.U.28/09/1 993 n.228)
Modifica dell'articolo 10, comma 3, della legge 4 maggio 1990, n.107,concernente disciplina 
per le attività trasfusionali relative al sangue umano ed ai suoi componenti per la produzione 
di plasmaderivati

• DECRETO MINISTERIALE 12 FEBBRAIO 1993 (G.U. 20/02/1 993 N.42)
Individuazione dei centri di produzione di emoderivati autorizzati alla stipulazione di 
convenzioni con i centri regionali di coordinamento e compensazione per la lavorazione di 
plasma nazionale raccolto in Italia
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15
• DECRETO 30 dicembre 1992 (G.U.13/01/1993 n.9)

Misure dirette ad escludere il rischio di infezione da HIV2 da trasfusioni di sangue e 
somministrazione di emoderivati.

• LEGGE 25 FEBBRAIO 1992 N.210 (G.U. 06/03/1992 N.55)
Indennizzo a favore dei soggetti danneggiati da complicanze di tipo irreversibile a causa di 
vaccinazioni obbligatorie, trasfusioni e somministrazione di emoderivati (integrata dalla L. 25 
Luglio 1997, n.298)

• CIRCOLARE 4 Ottobre 1991, n.20 (G.U.25/10/1991)
Disposizioni relative all'applicazione della legge 27 maggio 1991, n.165

• DECRETO 03 Ottobre 1991 (25/10/91 n.251)
Protocollo per l'esecuzione delle vaccinazioni contro l'epatite virale B.

• DECRETO 18 SETTEMBRE 1991 (G.U. 03/10/1991 N.232)
Determinazione del prezzo unitario di cessione delle unità di sangue tra servizi sanitari, 
uniforme per tutto il territorio nazionale (integrato dal D.M. 5 Novembre 1996)

• DECRETO 18 SETTEMBRE 1991 (G.U. 03/10/1991 N.232)
Determinazione dello schema-tipo di convenzione fra Regioni e Associazioni e Federazioni 
di donatori volontari di sangue
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• DECRETO 18 GIUGNO 1991 (G.U. 18/07/1991)

Indicazioni per l’istituzione del registro del sangue in ciascuna Regione e Provincia 
autonoma (integrato dal D.M. 5 Novembre 1996) ALLEGATO A “Registro nazionale e 
regionale sangue e plasma” NOTE per la compilazione del questionario

• DECRETO 12 GIUGNO 1991 (G.U. 03/10/1991 N.232)
Disposizioni sull’importanza ed esportazione del sangue umano e dei suoi derivati, per uso 
terapeutico, profilattico e diagnostico

• DECRETO 7 GIUGNO 1991 (G.U. 29/09/1991 N.36/37)
Indicazioni sulle finalità statutarie delle associazioni e federazioni dei donatori di sangue

LEGGE 27 Maggio 1991, n.165 (G.U.01/06/91 n.127)
Obbligatorietà della vaccinazione contro l'epatite virale B
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• DECRETO 15 GENNAIO 1991 (G.U. 24/01/1991 N.20)

Protocolli per l’accertamento delle idoneità dei donatori di sangue ed emoderivati 
ALLEGATO 1 “Modulo di accettazione e consenso alla donazione” ALLEGATO 2 “Criteri 
esclusione dalla donazione”

• DECRETO 27 DICEMBRE 1990 (G.U. 24/01/1991 N.20)
Caratteristiche e modalità per la donazione del sangue ed emoderivati ALLEGATO A 
“L’Etichettatura”

• DECRETO MINISTERIALE 15 Dicembre 1990
Sistema informativo delle malattie infettive e diffusive. (Obbligo di notifica; modalità)

• DECRETO 28 settembre 1990 (G.U.11/05/1990 n.106)
Norme di prevenzione del contagio professionale da HIV nelle stutture sanitarie ed 
assistenziali pubbliche e private

• DECRETO 21 Luglio 1990
Misure dirette ad escludere il rischio di infezioni epatiche da trasfusione di sangue
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• LEGGE 5 Giugno 1990 n.135 (11/05/1990 n.106)

Programma di inerventi urgenti per la prevenzione ela lotta contro l'AIDS

• LEGGE 4 MAGGIO 1990, N.107 (G.U. 11/05/1990)
Disciplina per le attività trasfusionali relative al sangue umano ed ai suoi componenti e per 
la produzione di plasmaderivati

• DECRETO MINISTERIALE 28 Agosto 1988
Abrogazione del decreto ministeriale 28 Marzo 1975 relativo al limite di conservazione del 
sangue ed emoderivati a settantadue ore per le sacche in PVC plastificato

• DECRETO MINISTERIALE 15 Gennaio 1988 n.14
Disposizioni dirette ad escludere il rischio di infezioni da virus HIV, dettate anche in 
attuazione di quanto previsto dall'art.5, comme 7, del D.L. 30.10.1987, n. 443, convertito, 
con modificazioni, nella legge 29.12.1987, n.531, recante disposizioni.

• CIRCOLARE 16 Marzo 1987 n.10
Modifica dell'articolo 78 del DPR 24.08.71.n.1256 riguardante la raccolta, conservazione e 
distribuzione del sangue umano
(CPDA a 35gg)
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19
• DECRETO MINISTERIALE 28 Novembre 1986

Inserimento nell'elenco delle malattie infettive e diffusione sottoposta a notifica obbligatoria, 
dell'AIDS (SIDA), della rosolia congenita, del tetano neonatale e delle forme di epatite 
distinte in base alla loro etiologia.

• CIRCOLARE 25 Novembre 1985 n.48
Misure di prevenzione della diffusione della sindrome da immunodeficienza acquisita tra i 
tossicodipendenti

• CIRCOLARE 12 Luglio 1985 n.28
Infezioni da LAV/HTLV - Misure di profilassi e sorveglianza

• Legge 14 Luglio 1967 n.592
Raccolta, conservazione e distribuzione del sangue umano

• Legge 13 Luglio 1967 n.584
Ricoscimento del diritto ad una giornata di riposo dal lavoro al donatore di sangue dopo il 
salasso per trasfusione e alla corresponsione della retribuzione
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Leggi e decreti: lo stato dell’arte

• PREMESSA

• LA STORIA
• LE NORME

• COMMENTI SU ALCUNE NORME
• LA SELEZIONE DEL DONATORE

• CONSIDERAZIONI
• CONCLUSIONI
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592/67 e decreti relativi
• Suddivisione in emoteche, Centri di raccolta, Centri 

trasfusionali (anche gestiti in convenzione da asso ciazioni 
e/o privati), Centro di produzione emoderivati, CNTS

• Sangue non del tutto gratuito.
• Obbligatorio, prima della donazione, il dosaggio di H b e la 

rilevazione di PAO.
• Esami alla prima donazione e poi annuali: emocromo, 

protidemia, VES, urine, (rx torace, glicemia, azotemia) ..ecg 
ecc a giudizio medico

• Prelievo in base al peso 6 mL/Kg per maschi 5 mL/Kg p er 
femmine

• Riposo di 10 m’ post donazione bere almeno 150 mL di  
liquidi.

• Unico esame di validazione: VDRL
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107/90 e primi decreti I

• Dopo ben 23 anni di gestazione viene emanata la nuo va 
legge ‘quadro’, sostituendo alla provincia la regione  quale 
principale organismo istituzionale.

• Suddivisione in unità di raccolta, centri trasfusional i, servizi
di immunoematologia, nasce il CRCC scompare il centro  di 
prod emod (convenzione con azienda/e) entro 2 anni le  
regioni trasferiscono alle ASL i centri trasfusionali g estiti in
convenzione (compresi CRI e CNTS)

• E’ la prima e (per ora ) unica volta in cui i decreti a ssociati 
vengono emanati in tempo (~ 6 mesi)

• Forse la principale nota è l’abolizione della figura del datore
professionale di sangue e della gratuità del sangue per tutti.
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107/90 e primi decreti II

• Esami obbligatori ad ogni donazione:
• Hb o Ht, ALT, VDRL, HIVAb, HBsAg 

(err cler: HBaAg!!!), HCVAb
• Volume di donazione unificato a 450 ±

10%.
• Controlli annuali + estesi: Rx torace una 

tantum, ECG (>45aa), 
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Problematiche legate alla 107 e 
ai decreti connessi (1991)

• Discrepanza tra art 20, allegato1 e all. 2 del DM 
15/01/91 riguardo alla sospensione dopo 
somministraz di sangue omologo (5 anni, 6 mesi, 
lontano passato)

• Art 10 e 13 del DM 15/01/91 in contrasto con D.M. 
22/11/93 (volume di conc eritr.)

• Art 18 (tossicodipendente)
• Art. 27  elettroforesi proteica nei don di plasma 

(MGUS?) (il DM 2005, finalmente, la prescrive a tutti 
1 volta l’anno)

• Art 30 conta PLT >150.000/uL (nel DM del 1972 per 
plasmaferesi le plt >180.000/uL!!!)
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I DECRETI

DAL 2001
AL 2005………….
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D.D.M.M. 2001 VS. 2005 I

• Art.2 Cancellati segni e sintomi di infez da 
HIV e epatite
– Nelle situazioni di rischio: specificato l’uso di sost. 

stup. per via IM o EV ,aggiunto ormoni per 
culturismo.

• Art.5 cancellato (visita)
• Art.7 = nuovo Art.6: esame obiettivo sostituito 

da ‘valutazione delle condizioni generali di 
salute del donatore’ 
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D.D.M.M. 2001 VS. 2005 II

• Art.8 (7) Ulteriori indagini cliniche.. 
Cancellato il caso del donatore con 
età>45 aa.

• Art. 16 (15) la conservazione dei 
documenti passa da illimitato a 30 anni 
e da 20 a 15 anni
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D.D.M.M. 2001 VS. 2005 III

• All. 2 parte A: abolita la domanda:dove ha 
vissuto (negli ultimi tre anni)
– dodici mesi sostituito da quattro.

– (NB manca spazio per la firma del sanitario 
che ha raccolto i dati)

– Parte B Esame obiettivo sostituito da 
‘valutazione delle condizioni di salute..’
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D.D.M.M. 2001 VS. 2005 IV

• All. 7 parte B: abolita l’ obbligatorietà di 
ricercare gli antigeni del sistema Kell. 

• All. 7 parte C: abolita l’obbligatorietà del 
dosaggio della sideremia nei controlli 
annuali. 

• Allegato 8: modificato l’algoritmo
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La 219/05

• Disciplina TUTTE le attività di donazione, dal 
sangue intero al sangue cordonale (SCO).

• Entro sei mesi definizione dei protocolli con 
Decreto Ministro Salute (…siamo nel 2008!)

• Istituzione del CNS (entro sei mesi- DM 
26/4/07!) e della Consulta Tecnica

• Sistema informativo sei servizi trasfusionali

• Requisiti minimi (entro sei mesi)…
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Circolari e LG + recenti

• 2007 ALT obbligatorie ma non 
discriminanti 

• 2008 NAT HCV, HIV e HBV
• 2008 WNV
• 2009 Scartare i primi 30 mL di sangue 
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DECRETI IN VIGORE

I DD. MM. DEL 03/3/2005
PERMANGONO VALIDI IN 
ATTESA DELLE NUOVE 
DIRETTIVE PREVISTE DALLA 
219/05
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Leggi e decreti: lo stato dell’arte
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• LA STORIA
• LE NORME

• COMMENTI SU ALCUNE NORME 
• LA SELEZIONE DEL DONATORE

• CONSIDERAZIONI
• CONCLUSIONI
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REQUISITI FISICI I

• ETA’ > 18 E < 65 ANNI
• VALUTARE MOLTO ATTENTAMENTE IL 

RECLUTAMENTO DI UN NUOVO DONATORE DI 
ETA’ >60 ANNI COSI’ COME LA 
PROSECUZIONE PER LE DONAZIONI DOPO I 
65 ANNI (Può essere utile valutare, oltre che 
l’idoneità, la situazione contingente delle 
scorte...necessità)
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REQUISITI FISICI II

• Peso > 50 Kg
• PAO sist >110 e < 180 mm Hg (200 

NEL ‘67)
• PAO diast >60 e < 100 mm Hg
• POLSO: ritmico, regolare freq.
• >50’ <100’ (a parte atleti)
• HB (F)>12,5; (M) >13,5 
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LA SELEZIONE DEL DONATORE

• Al donatore debbono essere fornite informazioni esausti ve 
sulla procedura di donazione (opuscolo) 

• Il donatore, correttamente identificato, deve rispondere alle 
domande di un questionario (dati raccolti da un medico o 
da un infermiere adddestrato) che sara’ controllato dal  
medico trasfusionista durante la 

• valutazione delle condizioni generali di salute del donatore’, 
momento essenziale per dare un giudizio di idoneita’ , per 
informare il donatore neofita sulle modalita’ del prelievo del 
sangue, sul comportamento da adottare dopo la donazio ne 
e dare tutti i chiarimenti necessari per affrontare 
consapevolmente la donazione 
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PUNTI CHIAVE NELLA 
SELEZIONE DEL DONATORE I

– Garantire la tutela della riservatezza
– massima disponibilità a fornire tutte le notizie a 

scopo di chiarimento 
– Il donatore può rinunciare in qualsiasi momento 

alla donazione
– Deve avvertire, dopo la donazione, della sua non 

idoneità o di eventi accaduti dopo la donazione.
– Il notevole afflusso (evenienza non rara) non deve 

andare a discapito della sicurezza (adeguato 
tempo di riposo dopo la donazione - nella 592 
erano imposti 10’ di riposo e l’assunzione di 150 m l 
di liquidi)
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PUNTI CHIAVE NELLA 
SELEZIONE DEL DONATORE II

– Spiegare i vari momenti della donazione 
(visita, determinazione dei parametri 
vitali, dosaggio emoglobina ecc.)

– Spiegare come avviene la donazione 
(sangue intero, aferesi)

– Dare consigli sul comportamento da 
tenere dopo la donazione (nell’arco 
della giornata…)
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PUNTI CHIAVE NELLA 
SELEZIONE DEL DONATORE III

• Livello di emoglobina (obbligatorio dal ’67 )
• Valori della pressione arteriosa
• Ritmicità del polso e frequenza cardiaca
• Uso di farmaci, droghe, abuso di alcool….
• Comportamenti ad alto rischio…..
• Recenti accessi in pronto soccorso…
• Non aver sofferto di gravi malattie ecc.ecc.
• tatuaggi…..cure dentistiche…..piercing (nelle mucose 

R(95)15 V ed 1998)…….soggiorno in Regno Unito ….. paesi 
a rischio malaria….. Soggiorno in aree nazionali a ris chio 
(WNV)
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CRITERI DI ESCLUSIONE: 
COSA E’ CAMBIATO? I

ESCLUSIONE PER TUTELA DELLA SALUTE 
DEL DONATORE:

Le voci sono le medesime ma è stata inserita una 
colonna per chiarire alcune situazioni 
(celiachia, sindromi comiziali..)

La gravidanza causa inidoneità per un anno dopo il 
parto e 6 mesi dopo interruzione (salvo 
eccezionali deroghe a discrezione del medico)-
prima era citata quale inidoneità temporanea.
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CRITERI DI ESCLUSIONE: 
COSA E’ CAMBIATO? II

ESCLUSIONE PER TUTELA DELLA SALUTE 
DEL RICEVENTE:

Tolte le voci già presenti nei criteri precedenti
La febbre Q comporta esclusione x 2 anni e non 

permanente
L’assunzione di droghe ( IM o EV ) o sostanze 

farmacologiche senza prescrizione
Esclusa la glomerulonefrite cronica (compresa nella  

tutela don)
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CRITERI DI ESCLUSIONE: 
COSA E’ CAMBIATO? III

ESCLUSIONE TEMPORANEA:

Inserita la Febbre Q (2 aa)
Toxoplasmosi passa a 6 mesi
A parte le allergie a farmaci (1 anno)
le patologie che prima causavano una sospensione 

annuale ora passano a 4 mesi 
Non si fa cenno a piercing mucosi….
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Leggi e decreti: lo stato dell’arte
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• LA STORIA
• LE NORME

• COMMENTI SU ALCUNE NORME 
• LA SELEZIONE DEL DONATORE

• CONSIDERAZIONI
• CONCLUSIONI
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Una corretta selezione del 
donatore porta ad una 
riduzione delle unità 
prelevate ma risultate non 
idonee per cause sanitarie
��� � MAGGIOR SICUREZZA 
TRASFUSIONALE
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UNITA’ PRELEVATE NON IDONEE X MOT. SANITARI

anno   unità     non idonee         %
• 1998 4266           203             4.75
• 1999 4354           162             3.72
• 2000              4021            87               2.16
• 2001              3876            82               2.11
• 2002              4039            66               1.63
• 2003              5171           117              2.26
• 2004              5598           112              2.00
• 2005              6050   131  2.17
• 2006 5954 112 1.88
• 2007 5928 84              1.41
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Leggi e decreti: lo stato dell’arte
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DONIAMO SANGUE !!!
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MA BEN 
SELEZIONATO!
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radami@asl4.liguria.it

dopo il 31/01/09:

road49@hotmail.it


