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“…. la produzione, conservazione e 
distribuzione della colla di fibrina, come 
pure di gel di piastrine – autologhe o 
omologhe – derivate da sangue umano 
ricadano sotto la disciplina specifica 
regolante l’attività trasfusionale.”



EUROPA

• Piastrine fresche o liofilizzate, da sangue 

autologo o allogenico, non sono da 

considerare prodotti per terapie avanzate

•Manipolazione minima

• Normative Nazionali sul sangue

Committee for Advanced Therapy
13/11/2009



LEGGE 21 ottobre 2005, n. 219 
Nuova  disciplina  delle  attivita'  trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati.
(GU n.251 del 27-10-2005) 

DECRETO 2 novembre 2015 
Disposizioni relative ai requisiti di qualita' e sicurezza del sangue e 
degli emocomponenti. 
(GU n.300 del 28-12-2015 - Suppl. Ordinario n. 69)

DECRETO 1 agosto 2019 
Modifiche al decreto 2 novembre 2015, recante: «Disposizioni 
relative ai requisiti di qualita' e sicurezza del sangue e degli 
emocomponenti». 
(GU n.226 del 26-09-2019)  

Quadro normativo italiano



Legge 21 ottobre 2005, n. 219 
" Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale 

degli emoderivati "

Art. 4.
(Gratuita' del sangue e dei suoi prodotti)

1.  Il  sangue umano non e' fonte di profitto. Le spese sostenute per
la  produzione  e  la  distribuzione  del sangue e dei suoi prodotti,
comprese  le cellule staminali emopoietiche, non sono addebitabili al
ricevente ed escludono comunque addebiti accessori ed oneri fiscali,
compresa la partecipazione alla spesa sanitaria.

2.  Le  attivita' trasfusionali  di cui all'articolo 2 rientrano nei
livelli essenziali di assistenza sanitaria ed i relativi costi sono a
carico del Fondo sanitario nazionale.



Decreto 1 agosto 2019
Modifiche al decreto del 2 novembre 2015  “Disposizioni relative ai requisiti 

di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”

Art. 20
(Emocomponenti  per  uso  non  trasfusionale)

7.  La  produzione  di  emocomponenti   autologhi   per   uso   non
trasfusionale,  ottenuti  da  un  prelievo  di  sangue  dello  stesso
paziente al di sotto di 60 mL, puo' essere effettuata al di fuori dei
servizi trasfusionali in  strutture  sanitarie  pubbliche  e  private
accreditate o  non  accreditate,  previa  convenzione  con  l'azienda
sanitaria in cui opera  il  servizio  trasfusionale  di  riferimento,
stipulata secondo lo schema tipo definito  dalla  normativa  vigente,
ricomprendente  le  funzioni  di  controllo   svolte   dal   servizio
trasfusionale di  cui  all'allegato  X,  punto  E.

…



Decreto 1 agosto 2019
Modifiche al decreto del 2 novembre 2015  “Disposizioni relative ai requisiti 

di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”

Allegato X
EMOCOMPONENTI PER USO NON TRASFUSIONALE

E. Prelievo, produzione e applicazione di emocomponenti autologhi 
per  uso non trasfusionale al di fuori dei servizi trasfusionali. 

1. La produzione di emocomponenti autologhi da utilizzare  per  uso non 
trasfusionale  puo'  essere  effettuata  in  strutture  sanitarie pubbliche e private, 
accreditate o  non  accreditate,  alle  seguenti condizioni: 

1.1. esistenza di specifica convenzione …
1.2. definizione … di protocolli clinici …
1.3. il volume di sangue prelevato … non superiore a 60 mL …
1.4. il prodotto preparato venga applicato immediatamente …



Decreto 1 agosto 2019
Modifiche al decreto del 2 novembre 2015  “Disposizioni relative ai requisiti 

di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”

Allegato X
EMOCOMPONENTI PER USO NON TRASFUSIONALE

E. Prelievo, produzione e applicazione di emocomponenti autologhi 
per  uso non trasfusionale al di fuori dei servizi trasfusionali. 

2. Il servizio trasfusionale svolge la funzione di controllo …  attraverso  la
definizione delle modalita' per: 

2.1. l'addestramento e la formazione del referente responsabile e
dei sanitari coinvolti; 

2.2.  l'identificazione  degli   operatori responsabili   della
preparazione e dell'applicazione terapeutica; 

2.3. la registrazione dei prodotti e dei  pazienti  per  i  quali
sono impiegati; 

2.4. la notifica degli eventi/reazioni avverse; 
2.5. lo svolgimento di periodiche attivita' di verifica. 



Decreto 1 agosto 2019
Modifiche al decreto del 2 novembre 2015  “Disposizioni relative ai requisiti 

di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”

Allegato X
EMOCOMPONENTI PER USO NON TRASFUSIONALE

E. Prelievo, produzione e applicazione di emocomponenti autologhi 
per  uso non trasfusionale al di fuori dei servizi trasfusionali. 

4. Nell'ambito della convenzione di cui  al  precedente  punto  1.1 sono 
ricompresi i protocolli clinici di cui al precedente punto  1.2, condotti, 
sotto il controllo del servizio  trasfusionale  per  quanto riguarda  le   
modalita'   di   produzione   e   applicazione   degli emocomponenti 
per uso non trasfusionale, al fine di raccogliere  dati sull'impiego clinico
degli stessi nelle indicazioni terapeutiche  non ancora  consolidate,  
per  le  quali  comunque   esiste   letteratura scientifica. 



CONVENZIONI
D. M. del 1 settembre 1995

“Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi
trasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate e non accreditate,
dotate di frigoemoteche.”

La produzione deve avvenire nell'ambito di protocolli operativi con modalità
conformi alle normative vigenti ed approvati dai Servizi Trasfusionali
territorialmente competenti, che sono tenuti ad esercitare attività di
controllo.

• Identificazione delle responsabilità
• Procedure operative
• Formazione
• Dispositivi CE, classe IIa 
• Tracciabilità
• Reporting
• Audit



CONVENZIONI
Per EUNT

Circolare AREU 118 CRCC del 24/02/2009
attuata il 29/03/2010

DGR del 27/07/2010

DGR del 29/12/2010

DGR del 16/11/2011



CONVENZIONI
Per EUNT

A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
S.C. Banca del Sangue e immunoematologia

Dal 2011

• 90 Strutture convenzionate
• 4 autorizzati non convenzionati
• 115 visite ispettive / audit
• 22 corsi di formazione
• 690 controlli di qualità







del 25/05/2017del 25/05/2017



Responsabilità

• AO / ASL: sottoscrive la convenzione con la SS e fornisce
il servizio

• Legale Rappresentante della SS: sottoscrive la 
convenzione con la SS e riceve il servizio

• Servizio Trasfusionale: sottoscrive la convenzione e 
sovrintende al rispetto delle normative su formazione, 
produzione, protocolli clinici di utilizzo, tracciabilità, 
qualità e sicurezza

• Responsabile della SS per gli EuNT: fa rispettare le 
procedure operative ed è referente per il ST 



Formazione

• Responsabile della SS per gli EuNT: 
deve seguire il corso di formazione tenuto dal ST

• Operatore che processa il sangue: 
deve seguire il corso di formazione tenuto dallo specialist
della ditta fornitrice del sistema in uso (attestato)

• Specialisti che applicano gli EuNT presso la SS: 
non occorre formazione, ma devono essere identificati dal 
ST e devono rispettare le procedure operative



Sergio  D’Antico
Marika Salafia
Caterina Trovato

S.C. Banca del Sangue e Immunoematologia
A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino

7 settembre 2022

COMPETENZE E RESPONSABILITA'
NELLA PRODUZIONE ED UTILIZZO DI

EMOCOMPONENTI AUTOLOGHI 
AD USO NON TRASFUSIONALE

AL DI FUORI DEL SERVIZIO TRASFUSIONALE



Obiettivo del corso

• Fornire riferimenti normativi e tecnici ai 
responsabili delle SS convenzionate con la CDSS 
per la produzione e l’uso clinico di EuNT 

• Fornire indicazioni pratiche per la gestione 
documentale dei trattamenti e delle 
comunicazioni con il ST

• Cenni di appropriatezza e razionale d’uso
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Protocollo Operativo (allegato alla convenzione)

4.3 Controlli di qualità

Sono previsti controlli di qualità su campioni prelevati
nell’ambito dell’attività di routine con frequenza almeno
semestrale. Devono essere eseguiti un conteggio piastrinico ed
un controllo di sterilità.

Gli esiti di tali controlli vengono riportati nel «REPORT ANNUALE
DELLE ATTIVITA’». Nel caso in cui uno di questi controlli non risulti
conforme, ne deve esserne data immediata comunicazione al SIMT
(salvo che vengano eseguiti dallo stesso).





Controlli di Qualità sugli  emocomponenti ad uso topico 
prodotti secondo le indicazioni e le tempistiche indicate 
nel Protocollo Operativo allegato alla Convenzione

conteggio 
piastrinico
(emocromo)

controllo di sterilità
(semina e coltura)



EuNT

Globuli rossi

Leucociti
Piastrine

Plasma Siero
Fibrina

Con anticoagulante Senza anticoagulante

PRP PRF



1045

NEGATIVO

Esempio referto



Disinfezione:	esperienza	2007	
ü Area	4	x	4	cm
ü Tampone	nylon	floccato	imbevuto	in	PBS	sterile	e	
Tween 80	al	3%	(separare	le	microcolonie batteriche)



Disinfezione:	esperienza	2007
Semina	su	piastre	agar	con	neutralizzante	
(inibire	disinfettanti)



Disinfezione:	esperienza	2007
ü Risultati

UK Best
McDonald 2001

In uso 2007 Nuovo metodo

Clorex 2%
+ Iodio 2%

Clorex 0,5%
2 passaggi 5”
Con cotone

Clorex 2%
2 passaggi 10”

Con garza

N° colonie post 7 376 88

% riduzione 99 81 93

% sterilità 70 16 66



Istruzioni di disinfezione e venipuntura 
 
 
 

Il mancato rispetto delle presenti indicazioni può rappresentare un 
rischio per la sicurezza del paziente e compromettere la sterilità del 
prodotto. 
 

 
• Lavare accuratamente le mani 

• indossare i guanti e i dispositivi di protezione individuale 

• il paziente si deve trovare in posizione supina con il braccio disteso 

lungo il corpo 

• la zona prescelta, generalmente antecubitale, deve presentare cute 

integra e priva di lesioni 

• applicare il laccio emostatico circa 10 cm al di sopra della piega del 

gomito e identificare la zona cutanea idonea al prelievo 

• individuato l'accesso venoso, imbibire una garza pulita con una 

congrua quantità di Clorexidina (possibilmente al 2%) 

• applicare su un'area di 10x13 cm di cute con movimenti avanti-

indietro e destra-sinistra per almeno 10 secondi 

• lasciare asciugare senza soffiare, né detergere 

• ripetere l'applicazione con una nuova garza imbibita di Clorexidina 



278   Strutture Trasfusionali in Italia

Proposta di survey

STATO DI APPLICAZIONE DELLE CONVENZIONI PER LA
DELEGA ALLA PRODUZIONE ED UTILIZZO DI
EMOCOMPONENTI AD USO NON TRASFUSIONALE (EUNT)
AL DI FUORI DEL SERVIZIO TRASFUSIONALE (ST) AI SENSI DEI
DM 2-11-2015 E DM 1-8-2019.

al vaglio del Consiglio Direttivo SIMTI







Grazie


