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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.



Risultati della survey conoscitiva sulla gestione e sui criteri di selezione
del donatore portatore delle principali mutazioni genetiche che
condizionano le caratteristiche dei globuli rossi, nel rispetto dei
requisiti di idoneità sulla base dei valori di Hb previsti dal DM
2.XI.2015, per indagare i criteri addizionali applicati per queste
condizioni specifiche.

Gestione del donatore portatore di anomalie 
congenite del Globulo Rosso



DM 2 XI 2015



EDQM 21st Edition 2023



• Analisi della letteratura dalla quale emergeva assenza di evidenze di effetti collaterali o
controindicazioni nei donatori e riceventi di plasma, o di alterazioni dei parametri di
laboratorio ed indici di emolisi in caso di plasma raccolto da donatori con trait talassemico.
Inoltre, i test in vitro mostrano maggiore resistenza a stress osmotico e meccanico dei GR,
mentre dati relativi ad indici di emolisi e alla qualità di conservazione risultavano superiori a
quelli della popolazione generali.

• Contestualmente avevamo affrontato anche la questione relativa alla selezione di donatori
affetti da deficit di G6PD, data l’assenza di normativa nazionale, con interpretazioni della
norma, laddove si parla di affezioni ematologiche, a fronte di corrente utilizzo di unità da
parte di donatori affetti nelle aree ad elevata prevalenza.

• Analisi della letteratura in merito alla questione dei portatori di trait falciforme,
caratterizzata da una elevata prevalenza (fino al 2 -13%), e che tenderà ad aumentare in
ragione dei flussi migratori: scarse evidenze in termini di efficacia e sicurezza della
trasfusione. È opportuna una valutazione di impiego escludendo l’utilizzo per trasfusioni
neonatali, intrauterino e per pazienti affetti essi stessi da anemia falciforme, anche alla luce
della frequente associazione di tali condizioni con fenotipi eritrocitari rari.

SURVEY sulla gestione del donatore portatore di anomalie congenite del 
Globulo Rosso



In considerazione dell’ assenza di chiare indicazioni per la selezione del donatore di
sangue ed emocomponenti con Trait Talassemico (T), deficit di glucosio-6-fosfato
deidrogenasi (G6PD), e Trait falcemico (TF), a fronte di una situazione epidemiologica
italiana caratterizzata da una elevata prevalenza di tali condizioni, il CNS ha proposto
alla rete trasfusionale questa survey per la definizione di buone prassi condivise,
secondo i requisiti previsti dalla normativa vigente, a cui hanno risposto 110 ST .

SURVEY sulla gestione del donatore portatore di anomalie congenite del 
Globulo Rosso



NEL VOSTRO CENTRO SONO ATTIVI
DONATORI PORTATORI DI TRAIT T:

88%

12%

SI NO

• SI: 97      88%
• NO: 13   12%

56%
5%

39%

·         INFORMAZIONI ANAMNESTICHE (CONFERMATE DA EMOCROMO)

·         TEST DIAGNOSTICO DI SCREENING A TUTTI I DONATORI (ELETTROFORESI
EMOGLOBINA O TEST MOLECOLARE)

·         TEST DIAGNOSTICO (ELETTROFORESI EMOGLOBINA O TEST MOLECOLARE)
SELETTIVO IN BASE AD ANAMNESI O PROVENIENZA GEOGRAFICA/ETNIA

IDENTIFICAZIONE BASATA:TRAIT TALASSEMICO

·         SANGUE…

·         PLASMA

·         PIASTRINE

0 50 100

·         SANGUE INTERO

·         PLASMA

·         PIASTRINE

IDONEITA’ ALLA DONAZIONE

I CONCENTRATI ERITROCITARI RACCOLTI DA DONATORI AFFETTI
VENGONO UTILIZZATI PER TRASFONDERE TUTTI I PAZIENTI ?

SI
83%

NO 
17%

  SI   NO

•SANGUE INTERO: 86 (78%)
•PLASMA: 88 (84%)
•PIASTRINE: 40 (38%)



Specificare le condizioni dei pazienti a cui non vengono trasfusi 
concentrati eritrocitari raccolti da donatori affetti da Trait T:

Sulla base di quali considerazioni/evidenze avete scelto i criteri adottati?

i donatori portatori donano solo plasma da aferesi non applicabile
trasfusioni intrauterine, neonati dm 2/11/2015
non raccogliamo emazie da donatori con trait ma solo plasma da
aferesi

esiguo numero di donatori con tali caratteristiche

i donatori con tratto beta talassemico non donano sangue nel
nostro simt

criterio prudenziale

exanguino-trasfusione neonatale, trasfusione intrauterina, gruppi
etnici con fenotipi rari.

indicazioni già raccomandate

solo plasma ad uso industriale solo plasma ad uso industriale
non pertinente, non viene raccolto sangue intero da questi
donatori

non idoneità dei donatori

non abbiamo donatori con trait thalassemico e valori di emoglobina
compatibili con la donazione.

i valori emoglobinici

non vengono raccolte donazioni di sangue intero da donatori con
trai beta talassemico

si preferisce incrementare la raccolta di plasma ed eventualmente di piastrine

non si effettuano donazioni di sangue intero da parte di donatori
con trait talassemico

nessun donatore con trait talassemico raggiunge i livelli di hb consentiti dalla 
legge per donazione di sangue intero

non si raccolgono unità di sangue intero (né concentrati eritrocitari
mediante aferesi) da donatori con trait beta talassemico

non vi sono carenze di disponibilità di concentrati eritrocitari, la prevalenza della 
condizione è bassa. rischio di cattiva conservazione delle emazie e di minor 
efficacia trasfusionale.

non si raccolgono unità di sangue intero da donatori con
trait talassemico

non vi sono carenze di disponibilità di emazie concentrate

non raccogliamo sangue intero o concentrati eritrocitari da
donatori affetti da trait beta talassemico

non raccogliamo sangue intero o concentrati eritrocitari da donatori affetti da 
trait beta talassemico

non raccogliamo gr non raccogliere emazie da portatori
non raccogliamo sangue intero da donatori con trait linee guida inerenti pz con trait
non vengono raccolti concentrati eritrocitari da donatori affetti da
trait talassemico

vengono esclusi dalla donazione i donatori affetti da trait talassemico per i valori 
di hb frequentemente inferiori ai minimi di legge

pazienti con deficit dell'ossigenazione tissutale criteri medico legali
vengono indirizzati alla plasmaferesi vengono indirizzati alla plasmaferesi

Le condizioni di non utilizzo dei CE raccolti da donatori affetti da Trait T sono risultate:
•trasfusioni intrauterine;
•trasfusioni ed exanguino-trasfusioni neonatali;
•condizioni di deficit di ossigenazione tissutale nel ricevente;

I riferimenti su cui è basata la policy adottata sono risultati: DM 2/11/2015, criteri
prudenziali, linee guida o raccomandazioni, linee di riferimento regionali, criteri
medico-legali non ulteriormente specificati.



DEFICIT G6PD

52%46%

2%

 BASATA SOLO SU INFORMAZIONI
ANAMNESTICHE DAL DONATORE
BASATA SU INFORMAZIONI ANAMNESTICHE
DAL DONATORE CON TEST G6PD DI CONFERMA
 TEST DIAGNOSTICO DI SCREENING A TUTTI I
DONATORI

IDENTIFICAZIONE:

SI 
26%

NO
74%

   SI  NO

Donazione di piastrine

Donazione di plasma

SI 
44%NO

56%

   SI  NO

NO  
82%

SI
18%

NO SI

Donazione di sangue intero

Idoneità



Se raccolti, i concentrati eritrocitari dei donatori con deficit g6pd vengono trasfusi a (specificare se a
tutti i pazienti o le eventuali categorie escluse):

Sulla base di quali considerazioni/evidenze avete scelto i criteri adottati?

na non idoneità dei grc per impossibilità di informare i riceventi sulle condotte di evitamento e/o alimentari da tenere per 
evitare crisi emolitiche. in dubbio indicazione ad aferesi piastrine per rischio di emolisi secondaria a procedura 
extracorporea lunga (in fase di ridiscussione)

no anamnesi
non vengono raccolti necessità di incrementare la raccolta di plasma ed evitare rischi connessi alla trasfusione di gr con deficit enzimatici

na dm2015
i donatori risultano non idonei sull'anamnesi
non vengono raccolti criterio prudenziale per evitare di trasfondere soggetti essi stessi carenti di g6pd
non vengono raccolti per la tutela del potenziale donatore
non raccolti individui affetti da alterazione congenita funzionale
no la membrana del globulo rosso va incontro facilmente ad emolisi. non sappiamo se il pz. che riceve è esso stesso affetto 

da tale deficit e non sappiamo i farmaci che riceve sangue sia anch'esso portatore del deficit

non applicabile dm 02-11-2015
non vengono raccolti concentrati eritrocitari di donatrice deficit di g6pd nessuna considerazione
eliminati considerazioni di tutela del ricevente
non raccolti integrità delle emazie conservate; no plt per non idoneità a sangue
solo a soggetti non deficit g6pd letteratura
non vengono raccolti concentrati eritrocitari da soggetti con deficit di g6pdh la normativa italiana non prevede la donazione di sangue da parte di soggetti con deficit di g6pdh così come le linee 

guida europee.
non abbiamo donatori con tale caratteristica come sopra
n/a dm: malattie metaboliche
.. ..
no donatori con idoneità al servizio militare
non raccogliamo donatori con anamnesi di deficit g6pd evitare complicanze

ev. aspiranti donatori con deficit di g6pdh non sono ammessi alle donazioni nel nostro simt criteri prudenziali

a tutti i pazienti esclusi i pazienti con crisi emolitica in g6pd carenti nella nostra regione i donatori g6pd carenti sono sempre stati ammessi alla donazione, non è mai stata segnalata alcuna 
reazione post trasfusionale nei pazienti trasfusi con unità g6pdh carenti, peraltro nei pazienti trasfusi con queste unità 
la resa trasfusionale è stata adeguata e simile a quella relativa alle unità non carenti, nei pazienti cronici seguiti con 
follow-up periodico non sono state registrate riduzioni degli intervalli trasfusionali

i donatori fanno solo plpaferesi linee guida e protocolli di altri centri
sono escluse exanguino-trasfusione neonatale, trasfusione intrauterina, supporto trasfusionale di 

individui affetti essi stessi es. deficit di g6pd.
indicazioni già raccomandate

non raccolti non raccolti
non abbiamo donatori con deficit g6pd noto "linee d'indirizzo per l'idoneità alla donazione" dirmt marche ed. 01.09.2022
i donatori con deficit di g6pd sono esclusi dalla donazione il dm 2.11.2015 sembrerebbe consentire la donazione solo ai trait talassemici
non abbiamo donatori con deficit di g6pd. non ci siamo posti il problema non avendo questo quesito da parte di nessun donatore
na na
quando possibile si evita l'impiego delle emazie per i pazienti ad alto rischio evidenze: nessuna; considerazioni basate su alcuni riferimenti bibliografici in cui rileva un potenziale maggior rischio di 

eventi avversi nei riceventi (ad alto rischio: politrasfusi, immunodepressi, neonati prematuri)

a nessun paziente donatori non idonei a tale donazione
non sono raccolti considerazioni cliniche
non vengono raccolti emocomponenti dai pazienti con deficit di g6pd l'unica eccezione prevista dal dm 2-11 all'allegato 3 a.1 punto 10 sono i trait talassemici
tutti linee guida, convegni

Al quesito relativo alle categorie di pazienti a cui vengono trasfusi i CE hanno risposto in maniera
dettagliata 16 centri, specificando l’esclusione delle seguenti condizioni:
• soggetti affetti essi stessi da G6PDd (12 casi)
• trasfusione intra-uterina
• trasfusione neonatale
• exanguino-trasfusione
• supporto trasfusionale di pazienti ematologici (leucemia acuta o sottoposti a trapianto

allogenico di cellule staminali ematopoietiche, riceventi di trapianto d’organo

• 4 centri utilizzano i CE per trasfondere tutti i pazienti.

I riferimenti per le policy adottate nei diversi ST sono risultati: DM 2/11/2015, linee-guida,
letteratura o raccomandazioni non ulteriormente esplicitate o applicazione di criteri prudenziali.



IDENTIFICAZIONE :

62%

7%

31%

BASATA SOLO SU INFORMAZIONI ANAMNESTICHE DAL
DONATORE
TEST DIAGNOSTICO DI SCREENING A TUTTI I DONATORI
(ELETTROFORESI EMOGLOBINA O TEST MOLECOLARE)
 TEST DIAGNOSTICO SELETTIVO: PER ANAMNESI O PER AREA
GEOGRAFICA DI PROVENIENZA/ETNIA

SICKLE CELL TRAIT

Idoneità

10%

90%

   SI NO

Donazione di sangue intero

SI
16%

NO 
84%

  SI NO

Donazione di plasma

SI
12%

NO
88%

   SI     NO

Donazione di piastrine



Se raccolti, i concentrati eritrocitari dei donatori portatori di Sickle
Cell Trait vengono trasfusi a (specificare se a tutti i pazienti o le 
eventuali categorie escluse):

Sulla base di quali considerazioni/evidenze avete scelto i criteri adottati?3

NA Criteri clinici assimilabili alla G6PG.
NESSUNA ANAMNESI
Non raccolti Evitare rischi connessi alla donazione (trombosi venose, disidratazione, evento 

stressante)
na letteratura
non vengono raccolti sull'anamnesi
Non vengono raccolti Protezione del donatore
Non vengono raccolti Per la tutela dei donatori
Non raccolti Individui affetti da alterazione funzionale congenita
nessun paziente I globuli rossi delle persone malate di anemia falciforme sono più fragili di quelli delle 

persone sane, vivono di meno
Non applicabile DM 02-11-2015
Non vengono raccolti concentrati eritrocitari da donatori portatori 
di Cickle Cell Trait

Nessuna

Nessuno Tutela del ricevente
non raccolti. no casi di portatori clinici e di non diversificazione sicura delle unità
Non abbiamo donatori portatori di Sickle Cell Trait Non abbiamo donatori portatori di Sickle Cell Trait
Non vengono raccolti concentrati eritrocitari da soggetti portatori di 
Sickle Cell Trait

La normativa italiana non prevede la donazione di soggetti portatori di Sickle Cell Trait

NON ABBIIAMO DONATORI CON TALE CARATTERISTICA IL LABORATORIO SEGNALA DONATORI CON EMOCROMO SOSPETTO IN CUI EFFETTUARE 
APPROFONDIMENTI

N/A DM malattie metaboliche
.. ..
no militari con idoneità al servizio
non raccogliamo tutela salute donatore

Ev. aspiranti donatori portatori di Sickle Cell Trait non donano nel 
nostro SIMT

Criteri prudenziali

Non abbiamo donatori portatori di Sickle Cell Trait NO
A tutti i pazienti Linee Guida e protocolli di altri centri
Tutte le categorie sono escluse La vita media dei globuli rossi è di 10/20 giorni e i globuli rossi sono anomali, spigolosi e 

facilmente aggregabil
non raccolti esclusi dalla donazione
Non abbiamo donatori con trait falciforme noto "Linee d'indirizzo per l'idoneità alla donazione" DIRMT Marche Ed. 01.09.2022
I donatori sono giudicati non idonei Il DM 2.11.2015 sembrerebbe consentire la donazione solo ai trait talassemici
Non sono presenti Non abbiamo documentazione
NA NA

Al quesito relativo alle categorie di pazienti a cui vengono trasfusi i CE:

• 6 centri hanno indicato tutti i pazienti, sulla base di quanto riportato in letteratura, linee
guida e protocolli interni, riferimenti NCBI;

• 1 centro ha specificato che vengono utilizzati unicamente per soggetti adulti, in base a
riferimenti AABB;

• in 5 centri sono escluse indicazioni quali la trasfusione intra-uterina, la trasfusione
neonatale, l’exanguino-trasfusione, il supporto trasfusionale di pazienti affetti essi stessi
da drepanocitosi.

• 1 ha specificato di utilizzare i CE solo nel caso di fenotipi rari e per valori di Hb normali.

I riferimenti per le policy adottate nei diversi centri sono risultati vari: DM 2/11/2015, linee-
guida, letteratura o raccomandazioni non ulteriormente esplicitate o applicazione di criteri
prudenziali.

Diversi ST hanno evidenziato limiti correlati alle difficoltà tecniche di
filtrabilità/leucodeplezione.



Progettualità in corso/future:
• Costituzione gruppo di esperti (Dr. Forni, Dr. La Raja, Dr.

Manca, Dr. Garozzo, coordinati dal CNS);
• Raccolta dati retrospettivi e prospettici (Sardegna) per

deficit di G6PD;
• Programmazione di una seconda survey per coinvolgere

centri con reclutamento attivo di donatori con TF per studio
prospettico;

• Collaborazione con SITE.

SURVEY sulla gestione del donatore portatore di anomalie 
congenite del Globulo Rosso

Definizione di buone prassi condivise



Grazie per 
l’attenzione!
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