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3
PRESENTAZIONE

Il volontariato del sangue, come quello rappresentato da AVIS, ha da sempre svolto un ruolo importante
anche nell'organizzazione sanitaria del sistema trasfusionale (vedi anche riferimenti statutari allegati), oltre
a quello della promozione della donazione periodica, volontaria, anonima, responsabile, non remunerata
ed associata, della chiamata/convocazione del donatore per donazione e della sua fidelizzazione; ruolo
questo riconosciuto anche dalla Legge 219/05 (art. 7). AVIS, in linea con questi principi, ha sempre
dimostrato disponibilita, offerto competenze ed ampia collaborazione per il raggiungimento dei principali
obiettivi del sistema trasfusionale italiano, tanto per la componente tecnica della raccolta quanto per quella
della “gestione sanitaria” del donatore. Attivita espressamente rivolte alla tutela della salute del donatore e
di quella del ricevente che ci consentono anche di rispondere appieno al dettato dell’art. 3 del Regolamento
di AVIS Nazionale “Diritti dei soci” che al c.1 recita:

“II socio ha diritto:
a) al riconoscimento e alla tutela del valore etico del proprio dono...”

Negli ultimi anni si € poi cercato di rendere ancora pil incisiva la nostra attivita valorizzando la figura del
Direttore Sanitario Associativo (D.S.A.) e dei Comitati Medici ai diversi livelli associativi. Anche gli accordi
Stato Regioni sui Requisiti minimi per I'accreditamento del sistema trasfusionale e sulle Linee guida per
I'accreditamento, oltre a quello sulla natura e le funzioni delle Strutture Regionali di Coordinamento
sottolineano I'importanza della partecipazione delle Associazioni di volontariato all'organizzazione delle
attivita trasfusionali per lo meno in quattro ambiti:

- reclutamento dei donatori, sensibilizzazione alla cultura della donazione e alle norme di prevenzione/
sani stili di vita;

- verifica e programmazione nell'ambito dei Comitati Trasfusionali ospedalieri per il Buon Uso del Sangue;

- produzione di dati riguardanti gli obiettivi di autosufficienza, la qualita, I'emovigilanza;

- l'eventuale gestione diretta e accreditamento delle UdR.

Tutte le attivita elencate richiedono il coinvolgimento e la responsabilita diretta del Direttore Sanitario
associativo.

Limportanza del Direttore Sanitario Associativo € legata al fatto che questa figura assembla le competenze
tecnico - scientifiche alla conoscenza e alla condivisione degli ideali associativi ispiratori di AVIS, svolgendo
unimportantissima attivita di raccordo tra il donatore - cittadino, la struttura trasfusionale di riferimento, il
medico di medicina generale, le istituzioni, la dirigenza associativa.

E quindi fondamentale che tutte le Avis, ad ogni livello, si avvalgano della figura di un Direttore Sanitario
che sia particolarmente vicino all’‘Associazione e attento alle problematiche pil importanti che si
devono affrontare con rigore e professionalita, ad iniziare dalla sicurezza e qualita della donazione e
della trasfusione (che si realizza a partire dalla puntuale promozione della donazione consapevole e
dall’accurata selezione del donatore, per concludersi con l'esecuzione dei test piu precisi, il buon uso degli



emocomponenti e I'emovigilanza), per arrivare ai piu corretti ed ampi rapporti dell’Associazione con i
Servizi Trasfusionali e con le Aziende Sanitarie.

Molto importante & quindi aver chiare le responsabilita e le rispettive competenze del D. S. A. e del
Medico trasfusionista. Sulla base di appositi protocolli/convenzioni con l'azienda ospedaliera del SIMT di
(es. nel caso di prima donazione differita) e di quella successiva. Al medico addetto alla selezione ed alla
raccolta spetta la responsabilita ad ogni prelievo.

Pertanto, il Comitato Medico Nazionale (CMN) ha ritenuto opportuno rileggere e rendere attuale il
documento redatto alcuni anni fa e nominato: “Ruoli e compiti del direttore sanitario associativo” al fine
di fornire uno strumento di riferimento utile per favorire il coinvolgimento, possibilmente ad ogni livello
associativo, di professionisti medici nella“gestione sanitaria” dei donatori e di AVIS.

Intenzione del CMN ¢é quello di riprendere quel percorso culturale fortemente qualificante della nostra
Associazione che vede una collaborazione stretta tra i donatori, i dirigenti, le istituzioni ed il mondo
sanitario.

Questo documento vuole essere anche lo strumento per elevare la qualita di intervento e creare una
tensione positiva a tutti i livelli associativi per far si che la figura del Direttore Sanitario Associativo diventi
un riferimento certo, anche laddove AVIS non gestisce la raccolta e anche se non é previsto esplicitamente
dalle nostre norme, valorizzandone I'attivita.

Capitolo a sé stante é la Persona Responsabile, definita ai sensi delle normative, che verra indicata per
prima.

Infine, pur auspicando una sua partecipazione ed attivita in forma gratuita, & consentito, tranne i casi
previsti dalla L. 266/1991, prevedere un compenso.

Per la sua legittimazione il D. S. A. deve essere nominato dal rispettivo Consiglio Direttivo.
Lo stesso medico puo svolgere l'attivita di D. S. A. per diverse Avis.

Nel caso di D. S. A. operante in una UdR, anche come persona responsabile (si vedano gli “Allegati e
definizioni”a pag. 9), le due funzioni si possono assommare, anche se, auspicabilmente, sarebbe opportuno
mantenerle distinte, “regolamentando” in sede locale le differenti competenze, responsabilita, grado di
interazione con gli interlocutori.

Il Presidente di AVIS Nazionale Il Coordinatore del Comitato Medico Nazionale

Vincenzo Saturni Bernardino Spaliviero



REQUISITI GENERALI DEL
DIRETTORE SANITARIO ASSOCIATIVO

I Direttore Sanitario Associativo si trova al centro di una rete organizzativa che, anche in relazione al livello
del Consiglio direttivo associativo cui partecipa, lo vede interfacciarsi di volta in volta con gli altri operatori
del “Sistema sanitario trasfusionale”: donatori, cittadini, medici di medicina generale, trasfusionisti, direzioni
ospedaliere e di altre istituzioni sanitarie (Aziende Sanitarie Locali, CoBUS, commissioni miste, Dipartimenti
Trasfusionali, Strutture Regionali di Coordinamento, Centro Nazionale Sangue), assessorati, ministeri
competenti, oltre che con: comunita sociale (amministrazioni pubbliche, istituzioni scolastiche, ambiti
lavorativi), altri componenti del Direttivo associativo e altri direttori sanitari, compresi quelli sovra e sotto-
ordinati, societa scientifiche, mondo della scuola.

Pertanto svolge un significativo ruolo di supporto ai dirigenti dell’Associazione nell'ambito dei rapporti di
natura tecnico - sanitaria con istituzioni sanitarie, medici trasfusionisti, medici di medicina generale, ecc. e di
preferenza andrebbe individuato anche come rappresentante in seno a organismi tecnici (es. CoBUS).

E prioritario compito del D. S. A. contribuire alla tutela della salute del donatore. Quindi, in base ad accordi di
carattere locale, auspicabilmente puo collaborare a valutare, anche attraverso esami clinici e di laboratorio,
I'idoneita generale del donatore alla donazione periodica (soprattutto laddove si effettua il differimento della
prima donazione), sia all'atto dell'iscrizione, sia successivamente e periodicamente.

Cio comporta una buona preparazione generica di base e la conoscenza delle normative che fissano i criteri
di idoneita e di protezione del donatore e del ricevente. Per la formazione si puo fare riferimento a quanto
previsto nelle Linee Guida per l'accreditamento come da Accordo Stato — Regioni del 25 luglio 2012 (vedi
allegati).

Comporta altresi l'obbligo di informare dettagliatamente ed aggiornare periodicamente i donatori sulle
norme igienico - sanitarie e comportamentali da rispettare per poter effettuare la donazione del sangue e
degli emocomponenti, sulle tecniche di prelievo, sulle conoscenze di quanto avviene nel corso e a distanza
dalla donazione. Comporta inoltre I'obbligo di mantenere I'assoluto segreto professionale ed il rispetto delle
norme in materia di riservatezza circa tutte le notizie di natura sanitaria: gli archivi sanitari devono quindi
essere ben distinti da quelli strettamente associativi ed essere accessibili solo al D. S. A. o a persona dallo
stesso delegata e autorizzata nel rispetto delle disposizioni vigenti sulla privacy in ordine alla tutela dei dati
sensibili.

Va precisato che la valutazione per I'avvio del percorso quale donatore periodico, soprattutto laddove viene
realizzata la prima donazione differita e quindi per un giudizio generale di idoneita alla donazione di sangue
si distingue nettamente dalla valutazione specifica di idoneita al prelievo che deve essere effettuata prima di
ogni donazione, che rientra nell'ambito delle responsabilita del medico prelevatore - trasfusionista.

Si ribadisce inoltre la necessita di stabilire una modalita di azione concordata laddove sussiste anche la
presenza di una persona responsabile dell’'Unita di Raccolta, al fine di individuare i reciproci compiti e le
interlocuzioni.



Caratteristiche minime richieste al D. S. A. sono:
« possesso della Laurea in Medicina e Chirurgia;

« possesso di conoscenze sugli aspetti clinici, tecnici e normativi in materia di Medicina Trasfusionale con
particolare riguardo ai criteri di protezione del donatore e del ricevente;

« conoscenze aggiornate sulle tecniche di prelievo e sulle procedure di aferesi.
Rispetto alle competenze del D. S. A. che opera a diretto contatto con i donatori, sono da evidenziare:

- preparazione tale da favorire la massima compliance medico - donatore, fondamentale per la migliore
accoglienza, per ottenere la massima confidenzialita e la consapevole responsabilizzazione del donatore
stesso;

- valutazione e collaborazione con i Medici di Medicina Generale per la gestione del donatore non ancora o
non piu attivo;

« approccio interculturale con il donatore immigrato e correlata espansione delle conoscenze infettivologiche;

- elaborazione di progetti tesi ad incrementare I'indice di penetrazione nei vari gruppi di popolazione e la
promozione della salute.
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COMPITI E RUOLI

Di seguito vengono elencati i potenziali ruoli e compiti che complessivamente possono essere svolti dal
Direttore Sanitario Associativo nelle sedi Avis. Tali compiti e ruoli andranno modulati secondo le diverse

situazioni organizzative locali ed in relazione ai rapporti intercorrenti con le strutture trasfusionali e sanitarie

del territorio, nel rispetto delle reciproche responsabilita.

D.S. A. Avis Comunale

« Partecipazione al Consiglio Direttivo Comunale con apporto di parere tecnico e degli opportuni indirizzi
relativamente agli aspetti tecnico - sanitari

« Collaborazione con gli altri D. S. A. comunali e provinciali
« Collaborazione con i responsabili delle Strutture Trasfusionali
- Collaborazione con I'equipe di prelievo nelle UdR, ove operanti

«+ Attivita di educazione sanitaria dei donatori e della popolazione in generale, compreso il mondo della
scuola

- Gestione sanitaria collaborativa con il medico di medicina generale del donatore - cittadino
« Preselezione del donatore (laddove realizzata, es. in caso di prima donazione differita):
a) Informazione - anamnesi - colloquio - visita medica;

b) prescrizione, in accordo con il S.I.M.T. di riferimento e con quanto previsto dalle norme convenzionali, degli
esami di laboratorio e strumentali;

¢) formulazione del giudizio di idoneita generale.

+ Aggiornamento delle schede sanitarie dei donatori e di dati statistici, nel rispetto delle norme sul segreto
professionale e sulla privacy

« Tutela della salute del donatore:
a) visite di controllo annuali;
b) vigilanza del corretto trattamento e delle condizioni di accettazione da parte delle Strutture Trasfusionali;

¢) prescrizione, in accordo con il S. I. M. T. di riferimento e con quanto previsto dalle norme convenzionali, di esami
di controllo ritenuti necessari ai fini del giudizio di idoneita;

d) valutazione dei referti diagnostici con comunicazione al donatore dei risultati e di eventuali consigli sanitari;

e) disponibilita oraria periodica per visite e colloqui.



D.S. A. Avis Provinciale

« Partecipazione al Consiglio Direttivo Provinciale con apporto di parere tecnico e degli opportuni indirizzi
relativamente agli aspetti tecnico - sanitari

- Supervisione delle attivita sanitarie associative di base, coordinamento e attivita di formazione -
informazione dei D. S. A. comunali

- Emanazione di direttive sull'attivita dei D. S. A. comunali

- Partecipazione, quale componente di diritto, al Comitato Medico regionale, ove costituito
« Collaborazione e interazione con i responsabili delle Strutture Trasfusionali

« Partecipazione alla commissioni tecniche

- Possibilita di elaborare protocolli di studio e di ricerca.

D.S.A. Avis Regionale

« Partecipazione al Consiglio Direttivo Regionale con apporto di parere tecnico e degli opportuni indirizzi
relativamente agli aspetti tecnico - sanitari

« Presidenza e coordinamento del Comitato Medico Regionale, da riunirsi almeno due volte all’anno, ove
costituito

- Partecipazione, quale componente di diritto, del Comitato Medico Nazionale
- Partecipazione alle Commissioni tecniche regionali

« Promozione di convegni di aggiornamento e informazione per i D.S.A. Provinciali e Comunali e di incontri
scientifici

« Collaborazione con le Strutture pubbliche per il raggiungimento dell’autosufficienza e per la compensazione
- Coordinamento, controllo e rilevazione dei dati dell'attivita e della raccolta associativa regionale

- Realizzazione di protocolli di studio e ricerche in collaborazione con Universita, Aziende Ospedaliere e
Sanitarie, ecc.



Il Comitato Medico Nazionale

E organo consultivo di AVIS (Art. 8, comma 4 dello Statuto) e trova puntuale descrizione nell’art. 18 dello
Statuto.

c.1 1l Comitato Medico Nazionale € costituito dai responsabili sanitari delle AVIS regionali ed equiparate e, nello
svolgimento delle proprie attivita, si puo avvalere anche di esperti esterni e consulenti.

c.2 Il Comitato costituisce l'organo consultivo dell’/AVIS Nazionale su argomenti di carattere sanitario di
interesse associativo. Esso svolge, inoltre, tenendo costantemente informato il Comitato Esecutivo al riguardo,
attivita di coordinamento ed indirizzo per le strutture sanitarie delle AVIS associate e coopera con istituzioni
e societa scientifiche nazionali ed internazionali operanti in ambito di medicina trasfusionale e delle altre
branche mediche e chirurgiche.

c.3 Il Comitato e convocato per iscritto dal Presidente Nazionale, che lo presiede personalmente o a mezzo
di un suo delegato, almeno due volte I'anno nonché ogni qualvolta devono essere assunti, dagli organi di
governo associativi, deliberazioni nelle materie di cui al 2° comma del presente articolo.

c.4 Spetta al Presidente Nazionale informare, per quanto di rispettiva competenza, I'Assemblea Generale degli
Associati, il Consiglio Nazionale ed il Comitato Esecutivo in ordine ai pareri consultivi espressi dal Comitato
Medico Nazionale.



o
ALLEGATI E DEFINIZIONI

Dallo Statuto di AVIS Nazionale

ART. 2 - SCOPI SOCIALI

c2 LAVIS ..o ha lo scopo di promuovere la donazione di sangue - intero o di emocomponenti -
volontaria, periodica, associata, non remunerata, anonima e consapevole, intesa come valore umanitario
universale ed espressione di solidarieta e di civismo, che configura il donatore quale promotore di un primario
servizio socio - sanitario ed operatore della salute, anche al fine di diffondere nella comunita nazionale ed
internazionale i valori della solidarieta, della gratuita, della partecipazione sociale e civile e della tutela del
diritto alla salute.

c.3 Essa pertanto, in armonia con i propri fini istituzionali e con quelli del Servizio Sanitario Nazionale, si
propone di:

- Sostenere i bisogni di salute dei cittadini favorendo il raggiungimento dell’autosufficienza di sangue e dei
suoi derivati a livello nazionale, dei massimi livelli di sicurezza trasfusionale possibili e la promozione per il

buon utilizzo del sangue;

« Tutelare il diritto alla salute dei donatori e di coloro che hanno necessita di essere sottoposti a terapia
trasfusionale;

« Promuovere I'informazione e l'educazione sanitaria dei cittadini;

+ Promuovere un'adeguata diffusione delle proprie associate su tutto il territorio nazionale, con particolare
riferimento alle aree carenti e delle attivita associative e sanitarie ad esse riconosciute, come la raccolta del
sangue e degli emocomponenti;

- Favorire lo sviluppo della donazione volontaria, periodica, associata, non remunerata, anonima e

consapevole a livello comunitario ed internazionale;
ART. 3 - ATTIVITA
c.2 In particolare, ai propri fini I'AVIS Nazionale svolge le seguenti attivita:

Partecipa alla programmazione delle attivita trasfusionali a livello nazionale, in conformita al disposto
delle leggi vigenti in materia, rappresentando l'associazione negli organismi istituzionali e presso le
istituzioni di livello nazionale, fornendo direttive e linee di indirizzo alle proprie associate per I'attuazione e il
coordinamento delle politiche di settore sul territorio nazionale.



Definizioni
(Dal Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 e Accordo Stato — Regioni del 16 dicembre 2010).

PERSONA RESPONSABILE (art. 6)

1. Lente cui afferisce il servizio trasfusionale ne designa la persona responsabile, come tale tenuta ad esercitare
i seguenti compiti:

a) garantire che ciascuna unita di sangue o di emocomponenti, a qualunque uso destinata, sia raccolta e
controllata e, se destinata alla trasfusione, sia lavorata, conservata, distribuita e assegnata conformemente alle
norme vigenti;

b) fornire le informazioni necessarie per le procedure di autorizzazione e accreditamento;
¢) assicurare che il servizio trasfusionale soddisfi i requisiti di cui agli articoli7,8,9,10e 11;

2. La persona responsabile di cui al comma 1, possiede diploma di laurea in medicina e chirurgia ed i requisiti
previsti dalla normativa vigente per I'accesso alla direzione di struttura complessa nella disciplina di medicina
trasfusionale.

3. Le funzioni di cui al comma 1, nei casi e con le modalita previsti dalla normativa vigente, possono essere
delegate ad altro personale addetto al servizio trasfusionale, in possesso delle qualificazioni di formazione ed
esperienza previste nel comma 2.

4. L'ente cui afferisce il servizio trasfusionale comunica alla regione o alla provincia autonoma il nome della
persona responsabile del servizio trasfusionale e, nei casi di cui al comma 3, il nominativo del delegato.

5. LAssociazione dei donatori volontari di sangue designa la persona responsabile dell’'unita’ di raccolta e ne
comunica il nominativo alla regione o provincia autonoma, come previsto dalle normative regionali vigenti in
tema di autorizzazione e di accreditamento. La persona responsabile dell’'unita di raccolta deve possedere il
diploma di laurea in medicina e chirurgia ed esperienza pratica «post-laurea» di almeno due anni nelle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti o nei servizi trasfusionali.

6. La persona responsabile di cui al comma 5, garantisce che le attivita di raccolta del sangue e di
emocomponenti siano effettuate in conformita alle procedure tecniche stabilite dal servizio trasfusionale
di riferimento in base alle norme vigenti e che l'unita di raccolta, fissa o mobile, sia in possesso delle
autorizzazioni, secondo le modalita previste dalla regione o provincia autonoma.

7. Qualora la persona responsabile del servizio trasfusionale o delle unita di raccolta debba essere
temporaneamente o permanentemente sostituita, I'ente a cui afferisce il servizio trasfusionale ovvero
I'associazione dei donatori volontari di sangue che gestisce le unita di raccolta comunica alla regione o alla
provincia autonoma il nome del nuovo responsabile e la data di assunzione delle funzioni.



UNITA DI RACCOLTA (art. 2, comma 1, punto f)

Le strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle Regioni o Province Autonome competenti,
gestite dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue convenzionate e costituite ai sensi della
normativa vigente; le Unita di Raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predette
Associazioni/Federazioni, operano sotto la responsabilita tecnica del Servizio Trasfusionale di riferimento.
(Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera f).

N.B. Le sedi di raccolta gestite direttamente dal Servizio Trasfusionale come articolazioni ospedaliere o
extra-ospedaliere all'interno del proprio contesto organizzativo (Unita Operativa, Dipartimento aziendale,
Dipartimento interaziendale, etc.) - che spesso sono anch’esse impropriamente denominate “unita di
raccolta” - sono a tutti gli effetti parte integrante dell'organizzazione del Servizio Trasfusionale. Alle
medesime si applicano gli stessi requisiti applicabili alle Unita di Raccolta a gestione associativa. La titolarita
dell’autorizzazione all'esercizio demarca la distinzione fra Unita di Raccolta “propriamente detta’, secondo la
definizione del succitato Decreto 261/2007, e le sedi di raccolta gestite direttamente dai Servizi Trasfusionali
come proprie articolazioni organizzative. Cio vale anche nei casi in cui le attivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti sono svolte in forma collaborativa fra il Servizio Trasfusionale e le Associazioni e Federazioni
dei donatori di sangue. Pertanto, le Unita di Raccolta - e le loro eventuali articolazioni organizzative - sono
quelle ove la titolarita autorizzativa e in capo ad una Associazione o Federazione di donatori di sangue”.



Modificato da Accordo Stato — Regioni del 25 luglio 2012 (Linee guida per
I'accreditamento)

A. Formazione e addestramento del personale medico e infermieristico addetto alle attivita di raccolta del
sangue e degliemocomponenti.

.................... il medico responsabile della selezione del donatore e della raccolta del sangue e degli
emocomponenti deve possedere adeguate competenze professionali nei seguenti ambiti:

- Sensibilizzazione, informazione ed educazione del donatore di sangue

+ Selezione clinica e counselling del donatore di sangue ed emocomponenti
+ Gestione del donatore non idoneo

« Criteri e procedure per la raccolta del sangue intero

+ Assistenza clinica al donatore e diagnosi e trattamento delle reazioni e degli eventi avversi potenzialmente
associati alla donazione di sangue intero e alle procedure di aferesi produttiva

- Elementi di procedure e tecniche per la produzione degli emocomponenti

+ Procedure e normative di riferimento per la identificazione e rintracciabilita delle unita di sangue ed
emocomponenti

- Elementi essenziali inerenti ai requisiti qualitativi ed ai controlli di qualita degli emocomponenti

- Elementi essenziali inerenti ai criteri di valutazione per la qualificazione biologica degli emocomponenti che
concorrono a determinarne l'idoneita alla trasfusione

- Elementi di epidemiologia e prevenzione delle malattie trasmissibili con la trasfusione
- Disposizioni normative vigenti in materia di attivita trasfusionali
« Norme relative alla gestione della documentazione sanitaria

+ Monitoraggio, analisi e miglioramento della qualita
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