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La sottoscritta, Simonetta Pupella, 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; e 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 mie funzioni al fine di trarne vantaggio.



Source: European Commission, DG SANTE website
https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/overview_en 



PROCESSO DI REVISIONE DELLA LEGISLAZIONE COMUNITARIA 
IN TEMA DI SANGUE/CELLULE/TESSUTI

1. Patients are not fully protected from avoidable risks
EU safety and quality requirements are incomplete and have failed to 
remain up to date with frequently changing scientific and epidemiological 
developments. The outdated provisions are technical in nature

GAP/LIMITI

Policy option 2:
EU-level safety and quality requirements defined by European Expert 
Bodies (ECDC, EDQM,…) and strengthened national inspection, EU 
audits of national control systems, and MS joint inspections (co-regulation)



SAFE BLOOD: new challenges



 Blood donor selection

 Pool of repeat donors

 Increase knwoledge about 
viruses

 Development of highly sensitive 
and specific screening 
(serological and molecular) 

 Global circulation (humans, 
animals)

 Risks associated with long-
known viruses

 Viral variability

 Therapeutic management of 
viral infections (HIV)

SAFETY CHALLENGESSAFETY TOOLS
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SAFETY TOOLS

Materiale educativo

 Confidenzialità

 Auto esclusione

Questionario pre-donazione

 Intervista pre-donazione



FIRST TIME / REGULAR DONORFIRST TIME / REGULAR DONOR

Processo di selezione del donatore

Identificazione e 
registrazione del 

donatore

Informazione pre-
donazione

Compilazione 
questionario 
anamnestico

Intervista pre-
donazione e 
counselling

Individuale valutazione 
del rischio



Contenuti 
questionario 
anamnestico

PRE - DONAZIONE

Contenuti 
questionario 
anamnestico

PRE - DONAZIONE



Criteri di selezione

PRE - DONAZIONE



Gestione consenso
informato

Consapevolezza e senso
di responsabilità del 

donatore
Confidenzialità

Counselling post-
donazione

Approccio
standardizzato per la 

rilevazione dei fattori di 
rischio

Approfondimento
diagnostico

FIRST TIME / REGULAR DONORFIRST TIME / REGULAR DONOR

Processo di selezione del donatore

DONATORE RILEVATO POSITIVO



Screening per le TTI

HBV surface antigen (HBsAg) 
HIV 1- HIV 2 antigen/antibodies
HCV antigen/antibodies
Treponema Pallidum (TP) antibodies

TESTS SIEROLOGICI TEST MOLECOLARI
HCV RNA NAT, 
HIV 1-2 RNA NAT
HBV DNA NAT

Algoritmi 
decisionali

Counselling
post-
donazione

Procedure 
di look-
back



NOTIFICA
COUNSELLING



Counselling

POST - DONAZIONE



FOLLOW-UP DEL DONATORE
POST-DONAZIONE

Anamnesi del 
donatore 

(comportamenti a 
rischio)

Informazioni 
sul partner

Altri fattori di 
rischio

(viaggi, trasfusioni, 
esposizione 

iatrogena,.…..)



Establishing a national system for blood donor counselling
National 

policy and 
guidelines

Information 
and 

educational 
materials

Infrasctures 
and facilities

Human and 
financial 

resources
Quality 
system

Reference 
labs

Media and 
public 

relations



Fattori di rischio: dati 2023



………………….





U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Center for Biologics Evaluation 
and Research May 2023

CDC website at https://www.cdc.gov/hiv/basics/whatishiv.html. 



 Rendere il donatore informato:
 sui fattori di rischio
 sui comportamenti a rischio
 sui segni e sintomi di una malattia 

sessualmente trasmessa

 Rendere il donatore consapevole:
 di non donare se un fattore di 

rischio è presente
 di non usare la donazione del 

sangue per conoscere il suo stato
 di non negare i fattori di rischio 

nell’interesse della sua salute e di 
quella del partner

Il materiale informativo-educativo deve essere attrattivo, semplice ma 
esaustivo, aggiornato.
Il counselling sanitario deve essere disponibile, confidenziale, interessato, 
donatore-centrico. 

CDC website at https://www.cdc.gov/hiv/basics/whatishiv.html. 



Grazie  per l’attenzione!


