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ATTI DELLA REGIONE

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
21 gennaio 2008, n. 34.

Linea guida vincolante relativa all’esercizio delle attivi-
ta sanitarie riguardanti la medicina trasfusionale in cam-
po veterinario.

LA GIUNTA REGIONALE

Visto il documento istruttorio concernente l’argo-
mento in oggetto e la conseguente proposta dell’as-
sessore Maurizio Rosi;

Preso atto:

a) del parere favorevole di regolarita tecnica e
amministrativa reso dal responsabile del procedimen-
to;

b) del parere favorevole sotto il profilo della legit-
timita espresso dal dirigente competente;

¢) della dichiarazione del dirigente medesimo che
I’atto non comporta oneri a carico del bilancio regio-
nale;

d) del parere favorevole del direttore in merito
alla coerenza dell’atto proposto con gli indirizzi e gli
obiettivi assegnati alla Direzione stessa;

Vista la legge regionale 1 febbraio 2005, n. 2 e la
normativa attuativa della stessa;

Visto il regolamento interno di questa Giunta;
A voti unanimi espressi nei modi di legge,

delibera:

1) di fare proprio il documento istruttorio e la
conseguente proposta dell’assessore, corredati dei
pareri;

2) di approvare, la «linea guida vincolante relativa
all’esercizio delle attivita sanitarie riguardanti la me-
dicina trasfusionale in campo veterinario», allegata
al presente atto, che ne diventa parte integrante e
sostanziale;

3) di stabilire 'immediata esecutivita di quanto pre-
scritto nel punto 2 del presente atto;

4) di dare mandato al Servizio IV - Programmazio-
ne e gestione degli interventi di emergenza sanitaria,
sanitd veterinaria e sicurezza alimentare della Dire-
zione regionale sanitd e servizi sociali dell’'Umbria,
per la sua applicazione operativa e per apportare
eventuali modifiche ed integrazioni, ove si rendessero
necessarie;

5) di pubblicare il presente atto nel Bollettino Uffi-
ciale della Regione.

La Presidente
LORENZETTI

(su proposta dell’assessore Rosi)

DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Linea guida vincolante relativa all’esercizio
delle attivita sanitarie riguardanti la medicina trasfusio-
nale in campo veterinario.

La materia riguardante il prelievo e l'utilizzo del san-
gue intero di origine animale, prelevato da animali di
proprieta di persone giuridiche e/o fisiche, per lo scopo
trasfusionale fino ad ora non era stata oggetto di indirizzi
precisi, omogenei ed esaustivi.

Questo ha comportato una serie di problematiche, in
particolare riferite a questioni sanitarie e di benessere
animale.

Alla luce di cio, vista I'importanza e complessita della
materia, & stato costituito un gruppo di lavoro nazionale,
con la partecipazione di esperti di varia estrazione (re-
gioni, ASL, ordini professionali, Universita, etc.), che ha
provveduto ad esaminare la materia.

Sono state esaminate, tra le altre, le problematiche
riguardanti:

1) la idoneita alla donazione ed al benessere animale;

2) la preparazione, conservazione ed etichettatura del
sangue intero;

3) il trasporto, la distribuzione e somministrazione del
sangue;

4) la tracciabilita e registrazione dei dati.

A conclusione dei lavori preparatori € stato elaborato un
documento conclusivo, che ¢ stato approvato dalla Confe-
renza Stato-Regioni e Province autonome, nella seduta del
20 dicembre 2007, repertorio atti 256/CSR (vedi allegato).

Alla luce di quanto sopra premesso se ne propone la
sua approvazione, come linea guida vincolante, da parte
della Giunta regionale, dando mandato al Servizio IV per
la sua applicazione operativa e per apportare eventuali
modifiche e/o integrazioni, ove si rendessero necessarie.

Perugia, li 11 gennaio 2008

L’istruttore
F.to GONARIO GUAITINI
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Winistore ettty iotiot

DIPARTIMENTO PER LA SANITA PUBBLICA VETERINARIA, LA NUTRIZIONE ELA
SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEL FARMACO VETERINARIO
UFFICIO TV

Linea guida relativa all’esercizio delle attivitd sanitarie riguardanti la medicing trastusionale
in campo veierinario.

Campe di applicazione :
La presente linea guida si applica al sangue intevo di origine animale prelevato do animali di

_proprieta di persone giwridiche e/o fisiche per lo scopo trasfusionale. Essa non si applica ai prodotti
derivati da] sangue, repolati dal decreto legislativo del 6 aprile 2006, n.193,

Frelieve disangue intere

51 definisce “sangue intero” il sangue prelevato, per lo scopo trasfusiomale, dal donatore
riconosciuto idoneo, utilizzando materiale sterile e sacche regolarmente autorizzate dal Ministero
della salute,contenenti una soluzione anticoapulante-conservante.

Il prelievo di sangue intero deve essere effeftuato da un medico veterinario, attvando una metodjca
che garantisca asepsi, con un sistema a circuito chiuso, compatibilmente con la specie animale, e
con dispositivi non riutilizzabili. 1 direttore sanitario della struttuya trasfusionale definisce un
protocolle dettagliate delle procedure di prelievo, con particolare riguardo alla detersione e
disinfezione delia cute prima della venipuntura, e vigila sulla sua applicazione. Nel caso in wi si
rendesse necessaria pin di una venipuntura deve essere utilizzato un nuovo dispositivo di prelievo.
Preliminarmente al prelievo & necessario ispezionare le sacche per verificare I'assenza di eventuali
difetti, la scadenza, la corretta quantita di anticoagulante in esse contenuta ed il suo aspetto.

Dopo ciascun prelievo, i contenitori ¢ le sacche debbono essere accuratamente ispezionati 'per
verificare I’assenza di qualsiasi difetto. Debbono essere inoltre adottate misure volte ad evitare ogni
possibilita di errore nell’etichettatura della sacca e delle corrispondenti provette. |
Nell*allegato 2 alla presente linea guida sono illusirate

le fasi della procedura da seguire per Ia
raccolta del sangue. :

Idoneith alla donazione ¢ benessere animale

Occorre anzitutto valutare le condizioni gene
attenzione agli stati di
cufanee,

e o ] rali di salute dell’animale donatore, con particolare
debilitazione, iponutrizione, edemi, anemia, iltero, cianosi, dispnea & lesions
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Ad ogni donazione I'animale dovatore deve essere sotloposto obbligatoriamente agli esami di
laboratorio di cui all’allegaio 1 alla presente linea guida, volti ad escluderne gli staii patologici e la
positivita degli indicatori delle malattie wasmissibili, nonché ad individuame le principali
caratieristiche immunoematologiche.

Le modalita previste per 'aituazione della procedura di donazione di unita di sangue intero non
devono provocare sofferenza, angoscia o danni durevoli in capo ai donatori,

Preparazione, conservazione ed etichettatura del sangue intero

Il sangue intero, prelevato utilizzando materiale sterile e sacche autorizzate dal Ministero della
salute, deve essere conservato in frigoemoteca ad una temperatura di 4°C (+/-) 2°C, per un periodo
di tempo adeguato al tipo di anticoagulante-conservante impiegato, che deve essere in ogni caso
definito sulla base della sopravvivenza post-trasfusionale delle emazie uguale o superiore al 73% a
24 ore.

| frigoriferi utilizzati per la conservazione del sangue devono assicurare un’adeguata ed uniforme
temperatura al suo interno, devono essere provvisti di termoregisivatore e di gruppo di continuita
dedicato esclusivarnente a questo scopo.

La data di scadenza del sangue si identifica con P'ultimo giorno in cui il predetio pud essere
considerato utile agli effetti della trasfusione; la data di scadenza deve essere indicata in etichetta ed
¢ consentito 1"utilizzo massimo entro 30 giomi dal momento del prefievo.

Sui contenitori di unitd di sangue deveno essere apposte etichette conformi a quento indicato
nell’allegato 6 alla presente linea puida.

Trasperto, distribozione ¢ sommiinistrazione del sangue .

li sanpue intero deve essere irasportato in contenitori termoisolanti dotati di appositi sistemi di
controllo della temperatura interna, ed i contenitori per il trasporto di unita di sangue devono essere

pre-raffiedati 4 + 4°C. 1l sangue deve essere trasporfato ad una temperatura compresa fra +1° C e
+10°C (sangue intero fresco o conservato)

Prima della somministrazione di sangue intero ai riceventi devono essere esepnite delle indaginj
volte ad accertare la compatibilita fra il donatore ed il ricevente.

Presso ogni struttura dedita alla medicina trasfusionale veterinaria deve essere adoitato, per

clascuna unita di sangue, un sistema di sicuro riconoscimento dell’animale ricevente cui la siessa
unita & stata assepnata.

Traceiabilitd e registrazione dati

Presso ogni struttura trasfusionale deve egsere predisposto un sistema di
archiviazione dei dati che consenta di vicostruire il percorso di ogni unita di s
del prelievo fino alla sua destinazione finale.

'I dati inerenti il donatore devono essere registrati e aggiornati in uno schedario donatori (cartaceo o
mﬁ?rmatico) a cura del direttore senitario di ogni struttura wasfusionale. Le operazioni di
registrazione vanno effettuate dopo che sia stata ultimata ogni singola fase di lavoro, 11 regisiro deve
€3sere conservato per tre anni presso ogni siruttura trasfusionale, e per le strutiure destinate alla

commercializzazione del sangus intero deve essere vidimato dall’ ASL compeiente per territorio 1l
suddetto schedario deve essere tenuto in modo da: '

registrazione ¢ di
angue, dal momento

a) conlenere i dati del proprietario dell’animale:

b2
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i b) contenere i dati clinici dell’animale donatore;
¢) atluare la normativa vigente in materia di identificazione animale, facilitando la tracciabilita
della donazione;
d) consentire I'introduzione di informazioni riguardanti eventuali reazioni avverse.
Nel caso di reazioni avverse del ricevente, comelate alla trasfusione, deve essere possibile,
attraverso il precitato schedario, risalire al donatore ¢ verificare i risultati di tutte le indagini
compiute, '
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Allegato n. 1

ESAMI OBBLIGATORI AD OGNI DONAZIONE DI SANGUE: CANE, GATTO E CAVALLO

A seconda della tipologia d’impiego del sangue si possono distingvere due possibili opzioni nel
pannello di esami di lzsboratorio da esepuire sul donatore: :

e sangue intero di pronto impiego o d’emergenza preparalo all’interno delia strutiura veterinaria » da
utitizzare all’internio della medesima senza possibilita di cessions ad altre sirutture;
®  sangue intero reperibile in commercio.

Lo stato di salute del donatore deve essere verificato ad ogni donazione, oltre che con una visita
clinica accurata, anche con ua pannello di esami standard che, ali’occorrenza ed in particolari situazioni
epidemiologiche, pud essere ampliato. Queste informazioni devono essere trascritte sulla cartella clinica
dell’animale donutore, che deve essere conservata per tutta la durata dell’impiego dello stesso come donatose
e per un anno dopo la sua esclusione o conclusione dell’attivith come sogpetto donatore.

Nel caso di sangue intero di pronto impiego o d'emergenza, le analisi dj laboratorio da “3eguire sono
quelle elencate nella tabella 1 per il cane, nella tabella 2 per il gatto e nella tabella 3 per il cavallo, Nel caso
di sangue intero reperibile in commercio le analisi di laboratorio da eseguire sono quelle riportate nella
tabella 4 per il cane, nella tabella 5 per il gatto e nella tabella 6 per il cavallo.

Tabella 1 - Cane: Elenco degli esami di laboratorio da eseguire sul sangue intero di promto impiego o

d*emergenza preparati all’iniemo della strutivra veterinaria, da utilizzare sll'interno della medesima ¢ non
cedibile ad altre strutture.

FEsame Analiti
Gruppo sanguigno DEA 117

n” RBC, Hgb, Het, MCV, MCH, MCHC, RDW (morfologia RBC) _
Emocrotne n® WBC, Formuly leucocitaria (neutrofitl, sosinofili, basofili, linfocit,

monacitl) morfologia WRBC

1% PLT, MPV (morfologia PLT)

Proteine plasmatiche totalj

ricerca microscopica per Babesia spp. ek bufiy coar*

Leistunanta Infantum®, Ehlichia Canis?, Babesia Canis®” | Dirofilaria
Immitigé+* : .
Legenda: * ulternativo all’indagine IFI per Babesia canis; ** se in trattamento profilattico regolare si pud ometiere
I'esame; a= ¢ possibile I'impiego di test rapidi di tipo ambulatoriale; b- IFi=~lmmunoflnorescenza Indiretta.

Codifica sigle: n®RBC=numero eritrociti: Hgb=emoglobina; Het=ematocrito; MCV=volume corpuscolare medio:
MCH=emoglobina corpuscolare media; MCHC=concentruxions emoglobinica corpuscolare media: RDW=ampiexza
di distribuzione eritrocitaria; n® WBC=numero leucociti; n°PLT=numero piastring; MPV=volume piastrinico medio;

Sierologito

Tabella 2 - Gatto: Elenco degli esani di labosstorio da eseguire  sul sangué intero di

' pronto impiero o
d’emergenza preparati all’interno della strutt inan ili i
prep in ella struttura veterinaria, da utilizzare al]

me interno dells medesima e non
cedibile ad altre strutture.
L&Esmma Analiti
Gruppo sanguigno Aepa
n" RBC, Hgb, Het, MCV, MCH, MCHC, RDW (morfologia RBC)
Emocromo n° WBC, Formuls leucocitaria (neutrofili, sosinofili, basofili, linfociti
monociti) morfologia WRBC ’
n® PLT, MPV (morfologia PLT)
Proteine plasmatiche totali
- Rw&rca microscopica per Mycoplasma haemofelis nello striscio di sangue
lerologico FIV?, Fely2

legenda: a~ & possibile I'impiego di test rapidi di tipo ambulatoriale,
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Codifica sigle: n®RBC=numero eritrociti; Hgb=emoglobin; Het=ematocrito; MCV-volume corpuscolare medio;
MCH=umoglobina corpuscolare media, MCHC=concentrazione emoglobinica corpuscolare media; RDW=ampiczza
di distribuzione eritrocilaria; n"°WBC=numero leucociti; n®PLT=pumero plastrine: MPV=volume piastrinico medio;
FIV=virns immunodeficienza felina; Fel.V=virus leucemia felina.

Tabella 3 — Cavallo - Elenco degli esami di laboratorio da eseguire  sul sangue intero di pronto impiego o
d’emergenza preparati ali’intermo della struftura veterinaria, da utilizzare all'interno della medesima & non
cedibile ad altre strutture

Esame Analiti
Gruppo sanpuipno Fattors Ag e Qa

n° RBC, Hgb, Het, MCV, MCH, MCHC, RDW (morfologia RBC)
Emocromo 1° WBC, Formula leucocitarla (neutrofili, eosinofili, basofili, linfocitl,

monociti) morfologia WRC

n® PLT, MPV (morfologia PLT)

Proteine plasmatiche totali

ricerca microscopica per Babesia caballi Theileria equi. nel buffy coat
 Urine | Chimico, fisico & sedimento

Panussitologico Fegi

Codifica sigle: n®RBC=numero ¢ritrocitl; Hgb=emoglobina; Het=ematocrito; MCV=volume corpuscolare medio;
MCH=emoglobina corpuscolare media; MCHC=concentrazione emoglobinica corpuscolare media; RDW=amplezzy
di distribuzione eritrocitaria; n® WBC=numero leucociti; n°PLT=numero piastrine; MPV=volume piastrinico medio,

Note: Si suggerisce di utilizzare solo come donatoti in emergenza colore che hanno effettuato di recente (15 gg) gli
esami sierologici indicati nella successiva tabella 6

Tabella 4 - Cane: Elenco deghi esami di laboratorio da eseguire sul sangue intero reperibile in commercio.

Esame Analiti
Gruppo sanguigno DEA 1,19 [DEA 1.2 (Aa), DEA 7 (T4)]

n® RBC, Hgb, Het, MCV, MCH, MCHC, RDW (marfologia RBC)
Emocromo n® WBC, Formula lsucocitaria {neutvofili, cosinofilt, basofili, linfociti,

monociti) morfologia WBC
n’ PLT, MPV (morfologia PLT)
ricerca microscopica per Babesla spp. nel buffy coat*

Biochimico Proteing plasmatiche totali, Albumina, Urea, ALE, ALT
Coagulaziong PT, aPTT, Fibrinogeno
Sierologico

Leishmania Infanium?, Ehrlichia Canis?, Rickemsia rickel'tsiib, Babosia
Canis?”*, Divofilaria lomitis?** [Borrefia Burgdorferi® Brucella Canis®]
Urine Chimico, {isivo ¢ sedimenio '
Paragsitolopico Feci, Ricerca microfilaria uel sangue periferico
Legenda: * alternativo ail'indagine IFl per Babesia canis; ** e in rrattamento proti
"esame; &= & possibile {'impiego di test rapidi di tipo ambuluatoriale; b- iF]
Immunodiffusione in Gel di Agar.

laiico regolare si pud ometere
=Immuonefluorescenza Indiretta; o AGHD=

Codlifica sigle: n“RBC=numero eritwociti; Heb=emoglobina; Hot=ematocrito; MCV=volume corpuscolare medio;
MCH=emoglobina corpuscolare media; MCHC=concentrazione emoglobinica corpuscolare media; RDW=ampiezzn di
distribuzione eritrocitaria; n°WBC=numero leucociil; n°PL =numero piastrine; MPY=vojume piastrinico medio; ALP==
Fosfatasi Alcalina; ALT=Alanina Aminotransferasi; PT =Tempo di Protrombina; aPTT=Tempo di Tromboélastina
Parziale attivata.

Note: Gli esami indicati tra parentesi quadra non sono obbligatori |DEA 1.2 & 7] [Borrelia Burgdorferi® Brucelln
Canis®)

Tabella 5 - Gatio: Elenco degli esami di laboratorio

da esepuire sul sanpue intero repesibile in ¢ —
abella . Sa e in commercio
distribuito da aziende /o da centri di raccolta. :

http://www.vdanet.it



VDA Net Srl

VDA Net Srl

644 12-3-2008 BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE UMBRIA - Parti I, II (serie generale) N. 12
tsame Anpaliti
Gruppo sanguigao Ap B8
n® RBC, Hegb, Het, MCV, MCH, MCHC, RDW (morlologia RBC)
Emocromo n® WBC, Formula leucocilaria (nouirofili, eosinefili, basofili, linfociti,
maenocit) morfologia WBC
n® PLT, MPV (morfologia PLT)
Proteine plasmariche totuhi
Ricerca microscopica per Mycoplagma baemotelis nello striscio di sangus
Biochimico Proteine plasmatiche totali, Albumina, Urea, ALP, ALT
Cougulazione PT, aPTT, Fibrinogeno
Sierologico FIVE, Fel vd FIpa
Urite Chimico, [isico e sedimento
Parassitologico Feci

[

Legenda: a= & possibile I'impiego di test rapidi di tipo ambulatoriale.
Codifica sigle: n°RBC=numere eritrociti; Hgb=emoglobina: Het=ematocrito; MCV=volume corpuscolare medio:
MCl=emoglobina corpuscolare media; MCHC=concentrazione emoglobinica corpuscolare media; RDW=ampiezza
di distribuzione erivrocitaria; n°WBC=numero lewcociti; n®PLT=numero piasiring; MPV=volume piastrinico medio;
ALP= Fostatasi Alealing; ALT=Alanina Aminowransferasi; PT=Tempo di Protrombina; aPTT=Tempo di

Tromboplastina Parziale attivato, FiV=virus immunodeticienza felina; FeLV=virus leticemla fetina; FlP=virus
peritonite infettiva. ;

Tabella 6 ~ Cavallo: Elenco degli esami di laboratorio da eseguire sul sangue intero reperibile in commercia.

Esame Analiti
Gruppo sanguipno Fattore Aa, Qa, Ca, Db, Do
n® RBC, Hgb, Het, MCV, MCH, MCHC, RDW {morfologia RBC)
Emocromo n® WBC, Formula leucocitaria (nsutrofili, eosinofili, basefili, linfocit,
imoneciti} moriologia WBC
1® PLT, MPV (morfologia PLT)
ricerca microscopica per Babesia caballi Theileria equi. nel buffy com™
Biochimico Proteine plasmatiche totali, Albumina, Urea,
Coagulazione PT, aPTT, Fibrinogsno
Sierologico Anemia infettiva, Morva, Elrlichia Equi, Anaplasina phagocitophila, |
Babesia caballi Theileria equi.* Morbe Coitale Maligno
Urine Chimigo, fisico e sedimento
Pargssitologico Feci

Logenda: * aiternativo all'indagine IFI per Babesia 5pp.
Cadifica sigle: n"RBC=numero eritrociti: Hgb=emoglobina; Het=ematocrito; MCV=volume corpuscelave medjo;
MCH=emoglobina corpuscolare medis; MCHC=concentrazions emoglobinica corpuscolare media; RDWe=umpiezza
di distribuzione eritrocitaria; n® WBC=numero leucociti; n”PLT=numerp piastrine; MPV=volume piasirinico niedio;
PT=Tempo di Protrombina; aPT{=Tempo di Tremboplastina Purziale attivato,

Allegato n,2

IDONELITA’
SANGUE.

ALLA DONAZIONE DI SANGUE E FROCEDURA DI RACCOLTA DEL

Cane

Nel cane il sangue per la donazione viene di
della zona con il soggelto in stazione quadru
sacche autorizzate dal Ministero della Salute

norma prelevaio dalla vena piugulare previa tricotomia
pedale o in decubito laterale. Devono essere impiegate
e la raccolia deve avvenire per gravita,
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Elementi per I’idoneita alla donazione:

Peso corporeo =25 K4

Kti 2 — 8 unnl

Repolarmente vaccinati pex: Cimurroe, luptospirosi, epatite, parvovirosi, rabbia

Carattere Docile

Quantitd da prelevare 1,5-2% del volume ematico corporen ognl 9 setiimane aon superando i 18 ml /K%g___
Profilassi routinariz Filuriasi cardio-polmonare

Identifieazione Anaprafe di specie

Gatto

Nel gatto il sanpue per la donazione viene di norma, prelevato dalla vena giugulare previa
tricotomia delia zona. :

Vi sono 2 opzioni per la raccolta di sangue:

a) I'impiego di sacche di ridotie dimensioni con appropriata quantitd di anticoagulante in
rapporto al sanpue inirodoito.

b) L'uso di una siringa con aspirazione lenta. Se il sangue prelevato con la siringa deve sssere
conservafo in una sacca per Vimpiego a distanza di tempo (oltre 12 ore) all’ago camula
munita di tubicine va collegato un rubinetto a tre vie prima dell’innesto sul cono della
siringa. Questo dispositivo a ire vie consente , una volta raccolto il sangue vella siringa, di
poterlo trasferire nella sacca di conservazione senza aprire le vie di collegamento,
garantendo quindi una discreta sterilita del prodotto emotrasfusionale.

Elementi per I"idoneita alla donazione;

Peso corporeo 57 Kpr

eta 2 -8 anni

Repolarmente vaccimati per: | Calicivivosi, Horpesvirosi, Panleucopenia infettiva, Clamidiosi, Leucemia virale,
Carattere Docile

Quantiid du prelevare 1,5-2% del volume emativo corporeo ogni 9 seftimane non superando i 10 ml /kp
Identilicazione Microchip regisirato nella bunca dati della stuttura preposts ul prelievo di sanpus
Cavallo,

Nel

cavallo il sangue per la donazione viene di norma prelevato dalla vena giugulare previa
anestesia locale sopra il sito di prelievo e tricotomia della zona. 1l sangue pud essere racoolto
impiegando un dispositivo che produce una pressione negativa estenamente alla sacca al fine dj
aumentare la velocita di raccolia.

Elementi per I"idoneita alla donazione:

Peso corporeo =400 KG

eth 3 = 10 annj

Regolarmente vaceinati per: Tetano.Inflvenza ¢ Rinopolnonite

Carattere Docile

Quantjta da prelevare 1,3-2% del volume ematico corporeo ogni 6 setlimane non superando 1 20 mi /Ky
Identificazione Anagrafe dj specie ]
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© Aliegato n.3

CRITER] DI ESCLUSIONE PERMANENTE E TEMPORANEA DELL'ANIMALE
CANDIDATO DONATORE AJ FINI DELLA PROTEZIONE DELLA SUA SALUTE

Al fine della tutela della sua salute, deve essere giudicalo permamentemente non idoneo alla
donazione di sanpue I’animale candidato donatore affetto o precedentements affetto da una delle
seguenti patologie: '

malattie autoimmuni e immunomediate; malattic cardiovascolari; malattie del sistema nervoso
centrale; neoplasie o malattie maligne; tendenza anomala all'emorragia; crisi convulsive.

Nel caso in cui I'animale candidato donatore sia o sia stato affetto in modo grave o cronico da
malattia pastrointestinale, ematologica, respiratoria o renale, non compresa nelle categoric di cui
sopra, il medico veterinario responsabile della selezione pué avvalersi della consulenza specialistica
prima della definizione del giudizio di idoneita o di non idoneita temporanea o penmanente alla
donazione. _

Possono sussistere motivi per i quali ¢ necessario, ai fini della protezione della salute dell’animale
candidato donaiore, rinviare la donazione; la decisione relativa alla durata del periodo di rinvio
spetta al medico veterinario responsabile della selezione.

La gravidanza in atto costituisce motivo di inidoneita temporanea.

Allegato n.4

CRITERI DI ESCLUSIONE PERMANENTE E TEMPORANEA DELL’ANIMALE

CANDIDATO DOMNATORE Al FINl DELLA PROTEZIONE DELLA SALUTE
DELL'ANIMALE RICEVENTE

Inidoyeita’ pennanenie,

Ad fini della protezione della salute dell’animale ricevente deve essere dichiarato permanentemente
non idoneo alla donazione di sangue I’animale candidato donatore affetto o in precedenza affetto da
una delle seguenti patologie o condizioni:

malattie autoimmuni e immunemediate, neoplasie maligne, diabete insulino-dipendente, epilessia,
malattie cardiovascolari, glomerulonefriie cronica ¢ pielonefrite, policitemia vera.

Inolire le sepuenti specie animali sono inidonee alla donazione del sangue se hanno contratto:

nel cane la babesiosi; nel gatto la immunodeficienza felina (FIV), la leucemia virale falina (FeL'V),
la peritonite infettiva (FIP); nel cavallo la babesiosi, I’infezione da Anaplasma phagocitophila e da
Ehrlichia equi, I'infezione che determina V'anemia infettjva (da lentivirus della famiglia dei
retrovirus) e la morva (da Psuedomonas mallei).

Esclusione temporanea

In presenza di una delle sottoelencate patologie o condizi
essere dichiarato temporaneamente non idoneo alla donazione di sangue per un periodo di tempo dj
durata variabile in funzions della patologia o condizione rilevata: '

nel gatio la Toxoplasmosi (dopo la Buarigione clinica ed in assenza di
da Mycoplasma haemofelis (depo
¢ indagine con PCR negativa);

oni 'animale candidato donatore deve

i lin anticorpi IgM) e Iinfexione
guarigione clinica, scomparsa del parassita dal sangue perifetico
nel cane la Leishmaniosi (in presenza di titoli sierologici bassi o

B
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indagine PCR negativa sul tifonodo o sul midollo osseo), PEhlichiosi (dopo la guarigione clinica
in presenza di titoli sierologici negativi e indagine PCR sul sangue periferico negativa) e la
Berreliosi (dopo la guarigione clinica in presenza di titoli sterologici negativi).

Rinvio di sei mesi

Trasfusione di sangue o fraftamento con farmaci emoderivati, intervento chirurgico di rilievo,
Allexgia ai farmaci,

Rinvio di tre mesi

Parto o intetruzione di gravidanza, Somministrazione di sieri di origine animale.

Rinvio di e settimane

Somministrazione di vaceini costituiti da virus o batlert vivi attenuati.

Rinvio per 48 ore

Sonnministrazione di vaccini costitniti da virus o batteri uccisi o inaftivati o da tossoidi.

Assunzione di farmaci.

Possono sussistere ulteriori ragioni per il rinvio temporaneo di un donatore ai fini della protezione
dei riceventi la donazione: la decisione relativa alla durata dej periodo di rinvie spetia al medico
veterinario responsabile della selezione e comunque in accordo alla normativa vigente sui
medicinali veterinari e rispettando i tempi di sospensione pii lunghi.

Allegato n.5

PREPARAZIONE E CONSERVAZIONE DEL SANGUE

1l centro di prelievo del sangue intero destinato alla cormmercializzazione &
grado di parantire un’adeguata igiene delle procedure, equiparati ad un,
secondo la definizione dell’accordo Stato regione (Atti n. 1868
avere la disponibilita di particolari attrezzature dj seguito elencate:
1. pinza multifunzione e anellini di alloxninio o pinza saldatrice;
2. emofrigoteca a temperatura costante di
gruppo di contmuita;
3. agitatore meccanico per la raccolta del saugue intero;
4. bilancia,
T locali di raccolta di sangue intero devono essere autorizzati
devono adoltare tutte le misure idonee a valutare @ preve
trasfusionali, principalmente quelie infettive,

costituito da locali in
a strutbura veterinaria
del 26 novembre 2003) e deve

46 °C con registratore di temperatiza, dotato di

dalle ASL competenti per temitorio e
nire la diffisions delle malattie post-

Per le operazioni di preparazione de} sangue

x| intero devono essere utilizzate sacche autorizzate da]
Ministero della salute:

Tipologie dei prodotti emotrasfusionali:
1. Sangue intero fresco: sangue prelevato da 6-8 ore;

G
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2. Sangue intero conservalo: sangue conservato olue 6-8 ore;

3. Sangue intero in predeposito per autotrasfusioni:

prefevata al paziente cul & destinata per corrispondere a proprie esigenze terapeutiche,

Allegato n.6

ETICHETTATURA DEL SANGUE INTERO

Su ciascuna sacca contenente sangue intero dovra essere indicato tramite apposita etichetta:

nome ed indirizzo della struttura di prelievo del sanpue intero;
numero identificativo della donazione ;

tipo de} preparaio;

peso netto del preparato;

data di prelievo e preparazione:

data di scadenza del prodotto;

RO s W

seluzioni aggiunti;
gruppo sanguigno dell’animale donatore;
9. modalitd e ternperatura di conservazione;
10. indicazione delia specie animale;

11. dati anagrafici del donatore.
Mei sotioelencati preparati trasfusionali dev

o 00

ono inoltre essere inclusi [e sepuenti diciture:

consiste in up’unitd di sangue intero

composizione ¢ volume della soluzione anticoagulante conservanie ¢ delle eventnali

{. Sangue intero fresco, sangue inteyo couservato, Dicitwra: “ esclusivamenie per uso
velerinario — specie di destinazione: ... ... non utilizzabile o scopo trasfusionale se presenia
emolisi o alire anomalie evidenti” “per ia trasfusione wtilizzore un adatto dispositivo
munito di appropriaio filtro”

2

Sangue intero da predeposilo per autolrasfusioni.
omologhe deve indicare la dicitura: AUTODONAZIONE
RISERVATA A: . Generalita del tutore dell’animale;
salasso; tipo di preparato; la dicitura:
emolisi o altre anomalie evidenti™ la dicitura:
dispositivo muonito di appropriato filtro”
prove di comnpatibilita ed esami pre-trasfusionali NON ESEGUITI™.

10
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L’atichetta di colore diverso dalle
— STRETTAMENTE
{itma del medico responsabile del
Non utilizzare a scopo trastusionale se presenta
* Per la trasfusione utilizzare un adatto
; la dicitura “ Esclusivamente per uso autologo —



