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Supplemento ordinario n. 69 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 300

EMOCOMPONENTI PER USO NON TRASFUSIONALE

PREMESSA

1. Gli emocomponenti per uso non trasfusionale possono essere prodotti di origine piastrinica
e di origine plasmatica.

2. L’utilizzo di tali emocomponenti ¢ previsto:

2.1 per i prodotti di origine piastrinica:

2.1.2

2.2
2.2.1

nell’applicazione locale di fattori stimolanti la crescita contenuti nei granuli
piastrinici (in questo caso la presenza di crioprecipitato o di altri materiali ha la
finalita sostanziale di supporto a tali fattori e alle attivita biologiche da essi
indotte);

per i prodotti di origine plasmatica:

nell’applicazione di fattori plasmatici quali supporto ai fattori stimolanti la
crescita contenuti nei granuli piastrinici o quale prodotto ad attivita specifica.

3. Per le attivita che riguardano gli emocomponenti per uso non trasfusionale, si applicano le
seguenti modalita:

3.1

3.2
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3.5

3.6

3.7

la richiesta deve essere effettuata da un medico, o, solo per le attivita cliniche di
competenza, da un odontoiatra;

la produzione deve essere effettuata all’interno dei servizi trasfusionali o di loro
articolazioni organizzative, fatto salvo quanto previsto dall’articolo 20, comma
7 del presente decreto;

la conservazione deve essere effettuata all’interno dei servizi trasfusionali o di
loro articolazioni organizzative, e deve garantire il mantenimento dei requisiti di
qualita del prodotto;

I’applicazione clinica ¢ effettuata nell’ambito di protocolli terapeutici concordati
con i servizi trasfusionali;

I’applicazione ¢ effettuata da un medico, o da personale sanitario sotto il
controllo e la responsabilita del medico;

I’applicazione di emocomponenti in ambito odontoiatrico puo essere effettuata
da un odontoiatra solo per le attivita cliniche di competenza;

1 servizi trasfusionali assicurano [’identificazione e la tracciabilita degli
emocomponenti per uso non trasfusionale.

A. MODALITA DI PRELIEVO.

1. Gli emocomponenti per uso non trasfusionale possono essere ottenuti da prelievo ematico
in provetta, da prelievo e scomposizione di una unita di sangue intero, da prelievo in aferesi,
da sangue contenuto nel cordone ombelicale risultato non idoneo all’impiego per trapianto di
cellule staminali emopoietiche.

2. Gli emocomponenti per uso non trasfusionale ed i rispettivi requisiti essenziali sono
indicati di seguito.

2.1 Concentrato piastrinico: deve avere concentrazione piastrinica pari a 1 x 10%uL +
20% e volume variabile secondo la tipologia di utilizzo. Puo essere usato fresco o dopo
congelamento (conservazione come plasma fresco congelato). In concomitanza alla
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