Oggetto: Revisione dei eriteri di amorizzazione e di acereditamento per il rilascio dell’autorizzazione
all'esercizio e dell’accreditamento istituzionale dei Servizi Trasfusionali della Regione Lazio sulla
scorta degli Accordi sanciti in sede di conferenza Stato, Regioni e Province autonome del 16 dicembre
2010 (rep. Ami. N. 242/CSR) e del 25 luglio 2012 (rep. Ati. N. 149/CSR) e coordinamento con le
Intese in materia di acereditamento (rep. Atti. n. 259/CSR del 20 dicembre 2012 e rep. Atti, n, 32/CSR
del 19 tebbraio 2015).

IL COMMISSARIO AD ACTA

lo Stamto della Regione Lazio;

la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifiche ed integrazioni;

la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente della
Regione Lazio & stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanziario previsti nel piano di neniro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;

il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed integrazioni;

la Legge Regionale 3 marzo 2003, n. 4, e successive modifiche e integrazioni:

il Regolamento Regionale 26 gennaio 2007, n. 2, e successive modifiche e integrazioni;

il D Lgs. 261 del 20 dicembre 2007, Art. 2, comma 1, con il quale sono state individuate e definite
le attivitd svolte dai Servizi Trasfusionali e dalie Unitd di raccolta, che si intendono rispettivamente
“Le strutture e le relative articolazioni organizzative. comprese quelle per le attivita di raccolta,
previsie dalla normativa vigente secondo i modelli organizzativi regionali, che sono responsabili
sotto qualsiasi aspetto della raccolta e del conrollo del sangue wmano ¢ dei suoi componenti,
guale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione
quando gli stessi sono destinati alla trasfusione”™ e “Sirutture incaricate della raccolta, previa
autorizazione delle Regioni o Provincie antonome compefenti, gestite dalle associnzions dei
domarari volonrari di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigenie, le Unita df
raceolia, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predette associazioni, operano softo la
responsabilita tecnica del Servizio trasfusionale di riferimento.";

i Decreti del Commissario ad Acta n.U0082/2009 e n.UD092/2010 che istituiscono € confermano il
Centro Regionale Sangue;
il Decreto del Commissario ad Acta n. UD090 del 10 novembre 2010 concemente |*approvazione
dei requisiti minimi autorizzativi per |'esercizio delle attivita sanitarie e socio sanitarie, con il quale
¢ stato avviato, tra {"altro. il procedimento di accreditamento definitivo;

il Decrete del Commissario ad Acta n. U0008 del 10 febbraio 2011 che modifica e integra il
Decreto del Commissario ad Acta JOO90/2010,

la Deliberazione della Giunta Regionale 13 aprile 2012, n. 139 che ha recepilo l'Accordo tra il
Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Tremto e¢ Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd sanitarie dei Servizi trasfusionali e delle unita di
raceolta ¢ sul modello per le visite di verifica. Rep. Atti n. 242 del 16.12.2010;

la Determinazione dirigenziale n. B04512 del 20.07.2012 con la quale é stato recepito il
Regolamento per ['organizzazione e la conduzione delle visite di verifica dei servizi trasfusionali e
defle unita di raccolta del sangue ¢ degli emocomponenti svolte dal team di valuwatori qualificati
che comprende gli ispettori designati dalla Regione Lazio e mseriti nell’Elenco nazionale dei
valutatori per il sistema trasfusionale di cui al DM del 26 maggio 2011, ai sensi dell’Accordo fra il
Governo € le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 2010;

il Decreto del Commissario ad Acta n. 207 del 20 giugno 2014 che ha confermato il molo del
Centro Regionale Sangue, in particolare. ha recepito nell’Allegato 1 I'Accordo tra il Govemo, le
Regioni e le Province autonome di Trénto e Bolzano del 25 luglio 2012, concernete “Linee guida
per |'accreditamento dei Servizi trasfusionali e delle Uniti di raccolta del sangue e degli
emacomponenti”. Rep Atti n.149 del 25.07.2012;
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- il Decreto Legge n. 192 del 31.12.2014 convertito dalla Legge 27 febbraio 2015, n. 11, che proroga
al 30 giugno 2015 il termine del 31 dicembre 2014 previsto dall’anticolo 2, comma 1-sexies, lettera c),
del decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, convertito, con modificazioni. dalla legge 26 febbraio
2011, n. 10, per dare compiuta attuazione all’accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, in materia
di requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica:

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00010 del 12.1.2015 concemente “Criteri e modalita per il
rilascio dell'Autorizzazione all'esercizio e I'Accreditamento Istiuzionale dei Servizi Trasfusionali
della Regione Lazio.™;

- il Decreto del Commissario ad Acta n. UD0101 del 10.3.2015 concernente “Criteri e modalita per il
rilascio dell ' Awtorizzazione all'esercizio e I'Accreditamento [stituzionale delle Unita i Raccolta
Sangue associative e delle Articolazioni Organizzative dei Servizi Trasfusionali delfa Regione Lazio.”
- il Decreto del Commissario ad Acta n. UOD155 del 17.4.2015 concemente "Modifica al Decreio del
Commissario ad Acta UD008 del 10.2.1011 concernente "Modifica dell’Allegato 1 al Decreto del
Commissario ad Acta UDDY02010 per: a) aitivita di riabilitazione (cod. 36). b) attivités di
lungodegenza (cod. 60): c) atfivita erogate neile Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA) per i livelli
prestazionali: R1, R2, R2I) e R3 - Approvazione Testo Integrato ¢ Coordinato denominato "Requisiti
minimi autovizzativi per lesercizio delle attivita sanitarie e socio sanitarie" e, in particolare,
all' Allegato “C", il pumto 1.10. “Attivita trasfusionali ™,

- il Decreto del Commissario ad Acta n. U00263 del 23.6.2015 concernente “Modifiche e integrazioni
al DCA n. V00010 del 12.1.2015 DCA e al DCA »n. U00101 del 10.3.2015 che definiscono i criteri e le
modalita per il rilascio dell'amiorizzazione all'esercizio e l'accreditamento istituzionale dei Servizi di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT) e delle Unita di Raccolta Sangue associative
(UdR) e delle foro articolazioni™,

- il Decreto del Commissario ad Acta n. UD0385 del 05.08.2015 concernente “Riorganizzazione del
Centro Regionale Trapianti e del Centro Regionale Sangue quali Unita Operative Complesse a
valenza regionale . con il quale si prende atto che al Centro Regionale Sangue & attribuita la
gestione e i coordinamemto defl ‘witivita delle unita mobili regionali;

- il Devreto del Commissario ad Acta n. UD0346 del 07/11/2016 concernente “Disciplinare per
lurilizzo delle awroemoteche afferenti ai Servizi Trasfusionali della Regione Lazio ¢ alle Unita di
Raccolta del samgue autorizzati all'esercizio ed accreditati istituzionalmente dalla Regione Lazio”;

= 1l Decreto del Commissario ad Acta n. UD0207 del 06/06/2017 concernente “Awforizzazione
all'esercizio delle autoemoreche regionali per il Sistema Trasfusionale regionale. Integrazione al
DCA n U00346/20167:

- il DM Salute 26 maggio 2011, recante: “Istituzione di un elenco nazionale di valutatori per il sistema
trasfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso i servizi trasfusionali e le unita di raccolta
del sangue ¢ degli emocomponenti™(G.U. Serie Generale n. 162 del 14 luglio 2011);

- le Intese raggiunte in sede di Conferenza Stato, Regioni e Province autonome in materia di
adempimenti relativi all’accreditamento delle strutture sanitarie regioni 2012 e 2015 in materia di
accreditamento (rep. Atti. n. 259/CSR del 20 dicembre 2012 e rep, Atti. n. 32/CSR del 19 febbraio
2015):

- il provvedimento di istituzione dell’OTA- Organismo tecnicamente accreditante;

RITENUTO opportuno:
a) di riordinare in maniera sistematica il sistema trasfusionale, disciplinando anzitutto le strutture

organizzative interessate dal servizio e precisando per ciascuna di esse le attivita svolte ed i
processi del trasfusionale:

1) Strutture organizzative;
2)  Soggetti titolati a formulare istanza di autorizzazione e accreditamento;
3} Autorizzazione all’esercizio delle attivita trasfusionali. modaliti di svolgimento delle

verifiche e componenti della commissione;
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41 Accreditamento istituzionale delle attivitd trasfusionali, modalita di svolgimento delle
verifiche e componenti della Commissione.

di seguito puntualmente descritti;
1)  STRUTTURE ORGANIZZATIVE

Ai fini del presente decreto si intende per:

A, Attivitd trasfusionali: attivita relative alla raccolta ¢ al controllo del sangue umano e
degli emocomponenti. ivi inclusa I"esecuzione degli esami di validazione biologica previsti
dalla normativa vigente, a qualungue uso siano destinati. nonché alla loro lavorazione,
conservazione, distribuzione e assegnazione.

B, Strutture Trasfusionali: (i) SIMT gestito da un presidio ospedaliero responsabile,
sotto qualsiasi profilo, della raccolta e del controllo del sangue umano e det suoi componenti,
della lavorazione, della conservazione, della distribuzione e dellassegnazione quando gli
stessi sono destinati alla trasfusione e (i) UDR gestita da un’associazione dei volontari del
sangue che si occupa di promozione &/o raccolta sangue.

(i) Nell'ambito del servizio di immunoematologia di medicina trasfusionale (SIMT) &
possibile distingue le seguenti strutture organizzative in relazione alle attivita svolte:

¢ SIMT

Strutturg incaricata della distribuzione e assegnazione del sangue e degli emocomponenti.
Svolge attivita di: sorveglianza sulle malattie rasmissibili e sugli effetti indesiderati della
donazione; assegnazione di emocomponenti in routine; terapia trasfusionale con particolare
riferimento alle patologie che necessitano di procedure afereriche: produzione e gestione
degli emocomponenti per uso non trasfusionale; emovigilanza post-trasfusionale; eventuali
altre attivita ambulatoriali o laboratoristiche, quali ambulatorio di Medicina Trasfusionale o
TAO. Responsabile dei rapporti con le associazioni dei donatori volontari, dell’assegnazione
di emocomponenti in urgenza. della valutazione dell’appropriatezza dell'vso di
emocomponenti e di medicinali plasmaderivati e della consulenza clinica. Pud essere gestita
unicamente da un presidio ospedaliero.

L'attuale sistema trasfusionale della Regione prevede non solo il SIMT ma anche strutture
concepite come articolazioni del SIMT (cfr. DCA 207/2014),

L'articolazione organizzativa (AQ), collocata presso un presidio ospedaliero, svolge
sostanzialmente attivita di raccolta

Al SIMT afferiscono i punti di raccolta di sangue: PRF (punti di raccolta fissi) che possono
essere anche intemi alla struttura ospedaliera, PRT (punti di raccolta temporanei) o PRM
{punti di réccolta mobili o autoemoteche).

#  SIMT Area di Produzione
Struttura incaricata della scomposizione delle unitd raccolte; del congelamento del plasma

derivante da scomposizione e/o da aferesi produttiva e dell’invio all'Industria per la
produzione di plasmaderivati ¢ di plasma inattivato di grado farmaceutico per uso clinico;
della produzione di piastrine da singola unita o di buffy-coat con produzione di pool; delle
tecniche di inattivazione dei patogeni e di lavorazione degli emocomponenti; della
validazione ed etichettatura di tutte le unitd successiva alla qualificazione biologica;
dell'invio delle unita da restituire, dopo la lavorazione, ai SIMT di provenienza. Pud essere
gestita unicamente da un presidio ospedaliero. Il SIMT di Produzione ¢ collegato
funzionalmente al SIMT che procede alla distribuzione e all’ assegnazione.
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" SIMT Centro di Qualificazione Biologica

Struttura incaricata di eseguire esami sierologici nonché Screening NAT previsti dalla
normativa vigente e della trasmissione dei risultati ai SIMT. Pud essere gestita
unicamente da un presidio ospedaliero

(ii) Unitd di Raccolta (UdR): struttura organizzativa di una associazione dei volontari del
sangue, responsabile della raccolta di sangue ed emocomponenti omologhi. La struttura, ai
fini autorizzativi, deve essere dotata di uno o pil punti di raccolta e si rapporta con il SIMT di
riferimento.

La raccolta pud essere effettuata direttamente presso 1'Unita - ove disponibili locali ulteriori
oltre a quelli destinati alla sede operativa - ovvero atraverso Punti di Raccolta Fissi,

Temporanei o Mobili (cfr. Punti di raccolta paragrafo precedente).
Al SIMT o all'UDR possono essere correlati uno o pid Punti di Raccolta:

| Punto di Raceolta Fisso (0 Sede di Raccolta);

Struttura incaricata della selezione del donatore e la raccolta di sangue umano ed
emocompanenti omologhi ed emocomponenti per uso non trasfusionale. Pud essere gestita da
un presidio ospedaliero (SIMT) o da una da un’associazione dei volontari del sangue (UDR):
in quest’ultimo caso la raceolta e limitata al sangue umano ed emocomponenti omologhi;

= Punti di Racecolta Mobili (PRM): autoemoteche destinate stabilmente alla raccolta del
sangue umano e dei suoi componenti:

" Punti di Raccolta Temporanei (PRT): strutture, gid esistenti e presenti nel territorio
laziale, con destinazione, seppur diversa da quella sanitaria e per tempo limitato, alla raccolta
del sangue umano. Non sono autorizzabili nuovi punti di raccolta temporanei.

1)  SOGGETTI TITOLATI A FORMULARE ISTANZA DI AUTORIZZAZIONE E
ACCREDITAMENTO

L autorizzazione all'esercizio e |'accreditamento istituzionale sono rilasciati alle Aziende
sanitarie cui afferiscono i Servizi Trasfusionali o alle Associazioni/Federazion del donatori
cui afferiscono le Unita di Raccolta del Sangue.

Le Associazioni/Federazioni dei donatori che presentano istanza di autorizzazione ed
accreditamento devono essere registrate nel Registro Regionale Organizzazione del
Volontariato regionale, sotto-sezione sangue, ovvero essere inserite nel Registro unico
nazionale del terzo settore che verra istituito con decreto delegato ai sensi dell”articolo 3 della
L. 6 giugno 2016, n. 106. Le Associazioni e le Federazioni di donatori rispettano quanto
disciplinato dal Decreto Ministero Salute 18 aprile 2007 e firmano con le ASL/Aziende ed
Enti cui afferiscono la Strutture Trasfusionali una convenzione in corso di validitd per la
raccolta e il conferimento del sangue raccolto, ovvero per la gestione dell’attivitd di
sensibilizzazione e fidelizzazione.

3)  AUTORIZZAZIONE _ ALL’ESERCIZIO DELLE ATTIVITA
TRASFUSIONALIL, MODALITA DI SVOLGIMENTO DELLE VERIFICHE E

COMPONENTI DELLA COMMISSIONE

| requisiti autorizzativi per le strutture pubbliche che svolgono attivitd trastusionali sono
descritti nell’ Allegato A del presente provvedimento per farne parte integrante € sostanziale.
Tali requisiti modificano il punto 1.10. “Aaivita trasfusionali” dell'allegato “C" al DCA n




82011 (gia modificato dal DCA 1552015 che con il presente viene superato) quanto ai
servizi di immunoematologia e medicina trasfusionale ed introducono, altresi, il punto 3.13 al
DCA 872011 “Unira di raccolta sangue ed emocomponenti omologhi™. | requisiti ivi enucleati
sono comprensivi di tutti quelli fissati in sede di Conferenza tra Stato, Regioni e Province
autonome Conferenza con Accordo n. 242/CSR del 16 dicembre 2010 (recepito dalla
Regione Lazio con Deliberazione di Giunta regionale n. 139 del 13.04.2012) e ripartiti in
relazione alle singole strutture orgamizzative (SIMT, SIMT di Produzione, SIMT
Qualificazione Biologica, Unitd di Raccolta, Punto di raccolta Fisso, Punto di Raccola
Mobile, Punto di Raccolta Temporaneo).

Per tutte le strutture (SIMT, UDR e afferenti PRT, PRF o PRM) il provvedimento di
autorizzazione all’esercizio verrd rilasciato subordinatamente all'esito positivo del controllo,
eseguito a cura di un team misto di valutatori (membri del Centro Regionale Sangue in
collaborazione con il Dipartimento di Prevenzione ASL al pari di qualsiasi struttura sanitaria)
nel quale ¢ garantita la presenza di almeno un valutatore inserito nell elenco nazionale dei
valutatori per il sistema trasfusionale.

Al Centro Regionale Sangue ¢ demandato il compito di concordare con le ASL
territorialmente competenti un cronoprogramma per la realizzazione delle verifiche ispettive
congiunte.

[ Punti di raccolta sangue sono autorizzati all’esercizio unicamente nel caso afferiscano ad un
SIMT od ad una UdR.

4)  ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE DELLE ATTIVITA
TRASFUSIONALI- MODALITA' DI SVOLGIMENTO DELLE VERIFICHE E
COMPONENTI DELLA COMMISSIONE

I requisiti ulteriori di accreditamento per le strutture che svolgono attivita trasfusionali sono
descritti nell’ Allegato B del presente provvedimento per farne integrante e sostanziale, che
madificando il DCA 90/2010, prevedono |'inserimento del paragrafo “Requisiti per i Servizi
trasfusionali”, Tali requisiti hanno ['obiettivo di realizzare un coordinamento tra quellj
previsti specificatamente per il wasfusionale in sede di Conferenza tra Stato, Regioni e
Province autonome Conferenza con accordo n. 149/CSR del 25 luglio 2012 (recepito dalla
Regione Lazio con Decreto del commissario ad acta n. 207 del 20.06.2014) e quelli generali,
dettati per tutte le strutture sanitarie e adottati in sede di TRAC, sulla scorta delle Intese
raggiunte in sede di conferenza Stato-Regioni in materia di accreditamento (rep. Atti. n,
259/CSR del 20 dicembre 2012 e rep. Atti. n. 32/CSR del 19 febbraio 2015).

Per tutte le strutture trasfusionali il provvedimento di Accreditamento istituzionale verra
rilasciato subordinatamente all'esito positive del controllo, eseguito a cura di un team di
verifica specifico misto (componenti OTA- componenti CRS), laddove nell’OTA non siano
presenti figure specificatamente addette ol trasfusionale. 1l coinvolgimento di almeno un
valutatore specifico, inserito nell’elenco nazionale dei valutatori per il sistema trasfusionale,
nell’ambito  dell’istituendo  Organismo  tecnicamente  accreditante verrd  disciplinato in
occasione del Regolamento operativo dell'OTA. Nelle more il CRS proseguira la propria
valutazione sia in ordine ai requisiti minimi che a quelli ulteriori di acereditamento.

a) di individuare in maniera dettagliata i requisiti minimi autorizzativi, che aggiomano e

modificano quanto previsto dall’allegato C al DCA 8/2011: modificano e sostituiscono il punto
1.10 dell’allegato € al citato decreto ¢ introducono il punto 3.13), sulla scorta dell’ Accordo
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raggiunto in sede di Conferenza Stato, Regiom ¢ Province autonome nella seduta del 16
dicembre 2010 (rep. Atti. N. 242/CSR) e sostituiscono integralmente quanto previsto dal DCA
155/2015, allegato A al presente provvedimento per farme parte integranie e sostanziale:

b) di individuare in maniera dettagliata i requisiti ulteriori di accreditamento - che aggiomano e
modificano il DCA 90/2010 sulla scorta di quanto previsto dall” Accordo raggiunto in sede di
Conferenza Stato. Regioni e Province autonome nella seduta del 25 luglio 2012 (rep. Ani. N.
149/CSR) — coordinandoli con quanto previsto dalle Intese raggiunte in sede di conferenza
Stato-Regioni in matenia di accreditamento (rep. Atti. n. 259/CSR del 20 dicembre 2012 e rep.
Atti. n. 32/CSR del 19 febbraio 2015), allegato B al presente provvedimento per farne parte
integrante e sostanziale;

DECRETA

per le motivazioni in premessa riportate, che si intendono integralmente richiamate:

a) di riordinare in maniera sistematica il sistema trasfusionale, disciplinando anzitutto le strutture
organizzative interessate dal servizio e precisando per ciascuna di esse le attivitd svolte ed |
processi del trasfusionale:

I} Strutture organizzative;

2)  Soggetti titolati a formulare istanza di autorizzazione e accreditamento;

3)  Autorizzazione all’esercizio delle attivita trasfusionali, modalita di svolgimento delle
verifiche e componenti della commissione;

4)  Accreditamenio istituzionale delle ativita wrasfusionali. modalita di svolgimento delle
verifiche e componenti della Commissione.

di seguito puntualmente descritti:
1) STRUTTURE ORGANIZZATIVE

Ai fini del presente decreto si intende per:

A, Attivita trasfusionali: attivitd relative alla raccolta ¢ al controllo del sangue umano &
degli emocomponenti, ivi inclusa esecuzione degli esami di validazione biologica previsti
dalla normativa vigente, a qualunque uso siano destinati, nonché alla loro lavorazione,
conservazione, distribuzione e assegnazione,

B.  Strutture Trasfusionali: (i) SIMT gestito da un presidio ospedaliero responsabile,

sotto qualsiasi profilo, della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti,

della lavorazione, della conservazione, della distribuzione e dell’assegnazione quando gli
stessi sono destinati alla trasfusione e (i) UDR gestita da un’associazione dei volontari del
sangue che si occupa di promozione efo raccolta sangue.

(i)Nell’ambito del servizio di immunoematologia di medicina wrasfusionale (SIMT) &
possibile distingue le seguenti strutture organizzative in relazione alle attivita svolte:

L SIMT

Struttura incaricata della distribuzione e assegnazione del sangue e degli emocomponenti.
Svolge attivita di: sorveglianza sulle malattie trasmissibili e sugli effewti indesiderati della
donazione; assegnazione di emocomponenti in routing; terapia trasfusionale con particolare
riferimento alle patologie che necessitano di procedure aferetiche, produzione e gestione
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degli emocomponenti per uso non trasfusionale; emovigilanza post-trasfusionale; eventuali
altre attivitd ambulatoriali o laboratoristiche, quali ambulatorio di Medicina Trasfusionale o
TAO. Responsabile dei rapporti con le associazioni dei donatori volontari, dell’assegnazione
di emocomponenti in urgenza, della valutazione dell’appropriatezza dell’'uso di
emocomponenti ¢ di medicinali plasmaderivati ¢ della consulenza clinica. Pud essere gestita
unicamente da un presidio ospedaliero.

L attuale sistema trasfusionale della Regione prevede non solo il SIMT ma anche strutture
concepite come articolazioni del SIMT (cfr. DCA 207/2014).

L'articolazione organizzativa (AO), collocata presso un presidio ospedaliero. svolge
sostanzialmente attivita di raccolta

Al SIMT afferiscono i punti di raceolta di sangue: PRF (punti di raccolia fissi) che possono
essere anche interni alla struttura ospedaliera, PRT (punti di raccolta temporanei) o PRM
{punti di raccolta mobili o autoemoteche).

. SIMT Area di Produzione

Struttura incaricata della scomposizione delle unitd raccolte; del congelamento del plasma
derivante da scomposizione e/o da aferesi produttiva e dell’invio all’Industria per la
produzione di plasmaderivati e di plasma inattivato di grado farmaceutico per uso clinico;
della produzione di piastrine da singola unitd o di buffy-coat con produzione di pool; delle
lecniche di inattivazione dei patogeni e di lavorazione degli emocomponenti; della
validazione ed etichettatura di tutte le unitd successiva alla qualificazione biologica:
dell’invio delle unitd da restituire, dopo la lavorazione, ai SIMT di provenienza. Pud essere
gestita unicamente da un presidio ospedaliero, 1l SIMT di Produzione & collegato
funzionalmente al SIMT che procede alla distribuzione e allassegnazione.

4 SIMT Centro di Qualificazione Biologica
Struttura incaricata di eseguire esami sierologici nonché Screening NAT previsti dalla
normativa vigente e della trasmissione dei risultati ai SIMT. Pud essere gestita

unicamente da un presidio ospedaliero.

(i) Unita di Raccolta (UdR): struttura organizzativa di una associazione dei volontari del
sangue, responsabile della raccolta di sangue ed emocomponenti omologhi. La struttura, ai
fini autorizzativi, deve essere dotata di uno o pitl punti di raccolta e si rapporta con il SIMT di
riferimento.

La raccolta pud essere effettuata direttamente presso I'Unita - ove disponibili locali ulteriori
oltre a quelli destinati alla sede operativa - ovvero attraverso Punti di Raccolta Fissi,
Temporanei 0 Mobili (cfr. Punti di raccolta paragrafo precedente).

Al SIMT o all’'UDR possono essere correlati uno o pilt Punti di Raccolta:

" Punto di Raccolta Fisso (o Sede di Raccolta);

Struttura incaricata della selezione del donatore e la raccolta di sangue umano ed
emocomponenti omnloghi ed emocomponenti per uso non trasfusionale. Pud essere gestita da
un presidio ospedaliero (SIMT) o da una da un’associazione dei volontari del sangue (UDR):
in quest’ultimo caso |a raccolta ¢ limitata al sangue umano ed emocomponenti omologhi;

= Punti di Raceolta Mobili (PRM): autoemoteche destinate stabilmente alla raccolia del
sangue umano e dei suol componenti;

= Panti di Raccolta Temporanei (PRT): strutture, gid esistenti e presenti nel territorio
luziale, con destinazione, seppur diversa da quella sanitaria e per tempo limitato, alla raccolta
del sangue umano. Non sono autorizzabili nuovi punti di raccolta temporanei.




2)  SOGGETTI TITOLATI A FORMULARE ISTANZA DI AUTORIZZAZIONE E
ACCREDITAMENTO

L'autorizzazione all'esercizio e 'accredilamento jstiluzionale sono rilasciati alle Aziende
sanitarie cui afferiscono 1 Servizi Trasfusionali o alle Associarioni/Federazioni dei donatori
cui afferiscono le Unita di Raccolta del Sangue.

Le Associazioni/Federazioni dei donatori che presentano istanza di autorizzazione ed
accreditamento  devone essere registrate nel Registro Regionale Organizzazione del
Volontariato regionale, sotto-sezione sangue, ovvero essere inserite nel Registro unico
nazionale del terzo settore che verrd istituito con decreto delegato ai sensi dell’articolo 3 della
L. 6 giugno 2016, n. 106. Le Associazioni ¢ le Federazioni di donatori rispettano quanto
disciplinato dal Decreto Ministero Salute 18 aprile 2007 e firmano con le ASL/Aziende ed
Enti cui afferiscono la Strutture Trasfusionali una convenzione in corso di validita per la
raccolta e il conferimento del sangue raccolto, ovvero per la gestione dell’auivita di
sensibilizzazione e fidelizzazione.

3)  AUTORIZZAZIONE _ALL’ESERCIZIO DELLE ATTIVITA
TRASFUSIONALL, MODALITA DI SVOLGIMENTO DELLE VERIFICHE E
COMPONENTI DELLA COMMISSIONE

| requisiti autorizzativi per le strutiure pubbliche che svolgono attiviti trasfusionali sono
descritti nell’ Allegato A del presente provvedimento per farne parte integrante e sostanziale.
Tali requisiti modificano il punte 1.10. “Astivita trasfusionali” dell'allegato “C” al DCA n.
82011 (gia modificato dal DCA 15572015 che con il presente viene superato) quanto ai
servizi di immunoematologia e medicina trasfusionale ed introducono. altresl, il punto 3.13 al
DCA 872011 “Unita di raccolta sangue ed emocomponenti omofoghi”. | requisiti ivi enucleati
sono comprensivi di tutti quelli fissati in sede di Conferenza tra Stato, Regioni e Province
autonome Conferenza con Accordo n. 242/CSR del 16 dicembre 2010 (recepito dalla
Regione Lazio con Deliberazione di Giunta regionale n. 139 del 13.04.2012) e ripariti in
relazione alle singole strutture orgamizzative (SIMT, SIMT di Produzione, SIMT
Qualificazione Biologica, Unitd di Raccolta, Punto di raccolta Fisso, Punto di Raccolta
Mobile, Punto di Raccolta Temporaneo).

Per tutte le strutture (SIMT, UDR e afferenti PRT, PRF o PRM) il provvedimento di
autorizzazione all'esercizio verra rilasciato subordinatamente all’esito positivo del controllo,
eseguito a cura di un team misto di valutatori (membri del Centro Regionale Sangue in
enllaborazione con il Dipartimento di Prevenzione ASL al pani di qualsiasi struttura sanitaria)
nel quale & garantita la presenza di almeno un valutatore inserito nell’elenco nazionale dei

valutatori per il sistema trasfusionale.

Al Centro Regionale Sangue é demandato il compito di concordare con le ASL
territorialmente competenti un cronoprogramma per la realizzazione delle verifiche ispettive
congiunte.

| Punti di raccolta sangue sono aulorizzati all'esercizio unicamente nel caso afferiscano ad un
SIMT od ad una UdR.
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4}  ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE DELLE ATTIVITA
TRASFUSIONALI- MODALITA' DI SVOLGIMENTO DELLE VERIFICHE E
COMPONENTI DELLA COMMISSIONE

| requisiti ulteriori di accreditamento per le strutture che svolgono attivita trasfusionali sono
descritti nell’ Allegato B del presente provvedimento per farne integrante e sostanziale. che
madificando il DCA 90/2010. prevedono "inserimento del paragrafo “Requisiti per i Servizi
trasfusionali”, Tali requisiti hanno I'obiettivo di realizzare un coordinamento tra quelli
previsti specificatamente per il trasfusionale in sede di Conferenza tra Stato, Regioni e
Province autonome Conferenza con accordo n. 149/CSR del 25 luglio 2012 (recepito dalla
Regione Lazio con Decreto del commissario ad acta n. 207 del 20.06.2014) e quelli generali,
dettati per tutte le strutture sanitarie ¢ adottati in sede di TRAC, sulla scorta delle Intese
raggiunte in sede di conferenza Stato-Regioni in materia di accreditamento (rep. Atti. n.
259/CSR del 20 dicembre 2012 e rep. Atti. n. 32/CSR del 19 febbraio 2015).

Per witte le strutture trasfusionali il provvedimento di Accreditamento istituzionale verra
rilasciato subordinatamente all’esito positivo del controllo, eseguito a curn di un team dj
verifica specifico misto (componenti OTA- componenti CRS), laddove nell’OTA non siano
presenti figure specificatamente addette al trasfusionale. 1l coinvolgimento di almeno un
valutatore specifico, inserito nell’elenco nazionale dei valutatori per il sistema trasfusionale.
nell’ambito  dell’istituendo  Organismo  teenicamente accreditante verrd  disciplinato in
occasione del Regolamento operativo dell’OTA. Nelle more il CRS proseguira la propria
valutazione sia in ordine ai requisiti minimi che a quelli ulteriori di accreditamento.

b) di individuare in maniern dettagliata i requisiti minimi autorizzativi, che aggiomano e
modificano quanto previsto dall’allegato C al DCA 8/2011: modificane e sostituiscono il punto
.10 dell'allegato C al citato decreto ¢ introducono il punto 3.13), sulla scorta dell” Accordo
raggiunto in sede di Conferenza Stato, Regioni ¢ Province autonome nella seduta del 16
dicembre 2010 (rep. Ati. N. 242/CSR) e sostituiscono integralmente quanto previsto dal DCA
1552015, allegato A al presente provvedimento per fame parte integrante ¢ sostanziale;

¢} di individuare in maniera dettagliata i requisiti ulteriori di accreditamento - che aggiomano e
modificano il DCA 90/2010 sulla scorta di quanto previsto dall’ Accordo raggiunto in sede di
Conferenza Stato, Regioni e Province autonome nella seduta del 25 luglio 2012 (rep. Atti. N,
149/CSR) — coordinandoli con quanto previsto dalle Intese raggiunte in sede di conferenza
Stato-Regioni in materia di accreditamento (rep. Atti, n. 259/CSR del 20 dicembre 2012 e rep.
Attl. n. 32/CSR del 19 febbraio 2015), allegato B al presente provvedimento per farme parte
integrante e sostanziale.

I presente decreto sostituisce integralmente il DCA 15572015, tutti i provvedimenti precedentemente
adottati se ed in quanto incompatibili, rinvia quanto ai procedimenti in corso, alla normativa
applicabile a tutte |e altre strutiure sanitarie e sara pubblicato sul Bollettino UfTiciale Regione Lazio.

Avverso il presente provvedimento € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di giomi 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario al
Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notifica.

06 LUG. 2017

Roma, [i
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Allegato A - Requisiti autorizzativi

1.10 Attivita Trasfusionale

Attiviti svolte, presso le strutture pubbliche e ad esse equipurate. come parte integrante del Servizie
sanitario nazionale fcome da art. 2, ec. [ e 2, L. 219/2003) dai Servizi Trasfusionali e dalle relative
articolazioni organizzative, responsabili sotto qualsiasi aspetto della raccolta & del controllo del
sangue umano e dei suoi componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione,
conservazione, distribuzione ¢ assegnazione quando gli stessi sono destinati alla trasfusione e/o ad
uso non trasfusionale.

| Servizi che svolgono attivita trasfusionali sono articolati in;

~ Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT)
— SIMT Area di Produzione

= SIMT Centro di Qualificazione biologica

Il SIMT. per la raccolta del sangue. opera per il mezzo di uno o pid Punti di Raccolta.

Le attivita descritte per tali articolazioni possono essere svolte indipendentemente In sedi antonome
oppure in forma aggregata nella medesima sede.

Nota:

Laddove il Servizio Trasfusionale svolga ativité di raccolta, processazione, controllo e
distribuzione di cellule staminali emopoietiche (CSE), si applicano anche le specifiche disposizioni
normative vigenii in materia di tessuti e cellule wmani.

1.10.1 Servizio dl Inmunoematologia e Medicina Trasfusionale - SIMT
Struttura incaricata della distribuzione e assegnazione del sangue e degli emocompoenenti.

Svolge attivitd di:

= sorveglianza sulle malattie trasmissibili e sugli effetti indesiderati della donazione:

= assegnazione di emocomponenti in routine;

- lerapia trasfusionale con particolare riferimento alle patologie che necessitano di procedure
aferetiche;

- produzione e gestione degli emocomponenti per uso non trasfusionale:

- emovigilanza post-trastusionale;

= eventuali altre attivitda ambulatoriali o laboratoristiche, quali ambulatorio di Medicina
Trasfusionale.

[I SIMT ¢ responsabile dei rapporti con le associazioni dei donatori volontari, dell’assegnazione di
emocomponenti in urgenza, della valutazione dell’appropriatezza dell’uso di emocomponenti e di
medicinali plasmaderivati e della consulenza clinica.

1.10.1.a Requisiti Strutturali

= | locali sono atti a garantire ["idoneitd all'uso previsto, con specifico riferimento alla
esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di
contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia e manutenzione atte a
minimizzare il rischio di contaminazioni.

- Deve essere garantita I'idoneitd dei locali prima dell'utilizzo, ad intervalli regolari e a
segnito di modifiche rilevanti.
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= 1 locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie ¢ ai volumi delle prestazioni

erogate.

Sono presenti:

~ un’area adibita alla conservazione del sangue ¢ degli emocomponenti che consenta lo
stoceaggio differenziato e sicure degli emocomponenti in base a tipologia e stato (es.
globuli rossi. piastrine. plasma; unita da validare, validate, in quarantena), nonché a
criteri specifici di raccolta (es. unita ad use autclogo).

= un’area per lo stoccaggio dei materiali. dispositivi e reagenti da impiegare.

= un'area destinata esclusivamente alle attivita diagnostiche di laboratorio di pertinenza.
accessibile solo a personale autorizzato.

— un’area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo
scartati.

— un'area di attesa, un locale per la valutazione clinica dei pazienti e un locale per
I'erogazione di trattamenti terapeutici. ove il Servizio Trasfusionale eroghi prestazioni
cliniche di medicina trasfusionale.

- servizi igienici separati per utenti ¢ personale,

1.10.1.2 Requisiti Tecnologici

= Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue ¢ degli emocomponenti devono

essere dotate:

= di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura. nonché di allarme
acustico e visive in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio
definite.

- di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti sistemi di
allerta qualora esse siano ubicate in locali o zone non costantemente presidiate dn
personale del Servizio o da altro personale a cio deputato.

Per il trasporto del sangue ¢ degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a

garantire  l'integrita e la preservazione delle propricta biologiche dei prodotti,

preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacita di garantire le
temperature di esercizio definite,

Devono essere disponibili almeno due congelatori per la conservazione del plasma alla

temperatura di -25°C o inferiore.

Deve essere disponibile almeno un apparecchio per lo scongelamento del plasma, atto a

garantire lo scongelamento a temperatura controllata.

Nel caso in cui il ST svolga attivita di processazione, controllo ¢ distribuzione di CSE, si

applicano le specifiche disposizioni normative vigenti in materia di tessuti ¢ cellule umani.

1.10.1.a Requisiti Organizzativi
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E' istituito e mantenuto un Sistema di gestione per la qualiti.

Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemeuie dalle
altre responsabilitd, venga demandata la responsabilita della supervisione di tutti i processi
¢he hanno influenza sulla qualita.

Le procedure che influiscono sulla qualiti e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti €. ove applicabile delle CSE (lavorazione, conservazione, assegnizione.
distribuzione e trasporto del sangue intero ¢ degli emocomponenti; procedure analitiche di
laboratorio), devono essere convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

Deve essere documentato un sistemna per tenere sotto controllo | cambiamenti eventualmente
introdotti nei processi di raccoltn, preparazione, conservazione, distribuzione e controllo del
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sangue. degli emocomponenti ¢, ove applicabile, delle CSE. che possono significativamente

mfluenzare il livello di qualita ¢ sicurezza degli stessi. L'impatto dei suddetti cambiamenti

deve essere preliminarmente valutato ¢ sulla base di appropriate analisi tecnico- scientifiche
devono essere definiti | test efo gli studi di validazione da effettuare a sostegno dei
cambiamenti da introdurre.

Deve esistere un sistema di gestions e controllo della documentazione finalizzato a garantire

la disponibiliti di procedure ¢ specifiche aggiornate. Eventuali modifiche della

documentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata.

Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni ¢ dei dati previsti dalle normative

vigenti che ne garantisca la produzione, I'aggiornamento, la protezione ¢ la conservazione

secondo i criteri da esse definiti.

L* Ente cui afferisce il SIMT ne designa la persona responsabile, conformemente alla

normativa vigente. In caso di coincidenza tea SIMT e SIMT QB o SIMT di produzione il

referente € unico.

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle

prestazioni erogate.

Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle attivita

di raccolia, controllo, lavorazione, conservazione, distribuzione ed assegnazione di sangue ¢

di emocomponenti ¢, ove applicabile. delle CSE.

Il personale deve possedere specifiche competenze in medicing trasfusionale, microbiologia,

buone norme di fabbricazione, gestione per la qualitd. in relazione al ruclo ed alle

responsabilita assegnate.

Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza delle suddette

competenze.

Devono essere disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme igieniche da adottare per

lo svolgimento delle specifiche attiviti.

Le apparecchiature che influiscono sulla qualitd ¢ sulla sicurezza del sangue, degli

emocomponenti €, ove applicabile delle CSE, devono essere qualificate. nell’ambito di

procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di

modifiche rilevanti.

Sono definite e attivate appropriate procedure per:

- lo svolgimento delle attivitda di manutenzione, pulizia e sanificazione delle
apparecchiature che influiscono sulla qualitd ¢ sicurezza del sangue, degli
emocompanenti €, ove applicabile, delle CSE;

- la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione del sangue,
degli emocomponenti e delle CSE nel ST e presso le strutture esterne ad esso afferenti;

- la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla conservazione di
sangue intero, emocomponenti ¢ CSE, nonché piani per 'evacuazione delle unita
contenute in apparecchiature guaste o malfunzionanti;

— lattivazione di piani di sorveglianza della funzionalita dei sistemi di controllo e di
registrazione della temperatura (o livello di azolo per i criopreservatori di CSE) e degli
allarmi visivi e acustici delle suddette apparecchiature, nonché la sistematica verifica
dello  stato  di tarstura  dei dispositivi impiegati per la misurazione della
temperatura/livello di azoto;

— la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione e il trasporto
di farmaci, reagenti e materiali impiegati per I'erogazione de! servizio.

| sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di backup) impiegati per

I"erogazione del servizio devono essere convalidati prima dell’uso, sottoposti a controlli

regolari di affidabilitd es essere periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del

mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti.
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Al fine di garantire la univoca tracciabilita ¢ identificazione di ogni singolo emocomponente
nonché I"abbinamento univoco del ricevente con le unitd allo stesso assegnate. i sistemi
gestionali informatici devono prevedere:

— I"esclusivo utilizzo delle codifiche secondo la norma UNI 10529 e sue successive
madifiche ¢ integrazioni.

— una specifica gerarchia di accesso alle funzioni in relazione ai ruoli ed alle responsabilita
assegnate al personale che opera sui sistemi.

— Il blocee della utilizzabilita di emocomponenti che non rispondono alle specifiche di
validazione previste.

— Strumenti atti a supportare efficacemente il sicuro riconoscimento del ricevente e
I"abbinamento univoeo dello stesso con le unita di emocomponenti assegnate, con
particolare riferimento alle fasi di assegnazione e consegna delle unita.

Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatici

impiegali per |'erogazione del servizio.

Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei

sistemi  gestionali informatici impiegati nell’ambito dell’erogazione del servizia.

conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente.

Sono effettuati backup delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di

prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempi inattivi, previsti o imprevisti, o di

difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per I'erogazione del

servizio.

Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi

gestionali informatici non siano utilizzabili.

| materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli

emocomponenti ¢ delle CSE, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento ¢

trasporto, deveno provenire da fornitori qualificati ¢, ove applicabile. devono rispondere alla

normativa vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, al fine di

accertarne |a idoneita rispetto all’uso previsto.

Seno disponibili procedure seritte per le attivita di:

- verifica di conformitd dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualitd e la sicurezza
dei prodotti e delle prestazioni erogate.

- segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti difettosi, obsoleti o comunque non
utilizzabili.

— registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici.

| materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate ¢

idonee a prevenire |'allerazione delle loro caratteristiche qualitative,

Presso il SIMT esiste I'evidenza documentale di accordi o convenzioni stipulati con terzi ai

sensi di specifiche disposizioni normative o in relazione ad atti di programmazione regionale

o nazionale (ad es. convenzioni con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue,

accordi con altre strutture trasfusionali per I'approvvigionamento ¢/o la cessione di sangue

ed emocomponenti, contratti con I'industria convenzionata per il funzionamento del plasma
ed il ritorno corrispettivo di farmaci plasmaderivati).

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano le seguenti attivith estemalizzate, o

comungue non direttamente gestite dal SIMT:

- raccolta e confezionamento di sangue intero, emocomponenti ¢ CSE.

— trasporto di sangue intero, emocomponenti e CSE.

- test di laboratorio finalizzati alla tutela della salute del donatore da effettuare in
oceasione delle donazioni e dei controlli periodici od occasionali dei donatori.

= test di validazione biologica del sangue e degli emocomponenti obbligatori per legge
effettuati presso altro ST, nel rispetto della normativa vigente in materia di titolarita della
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esecuzione di tali test.

- attivitd inerenti alle CSE che incidono sul livello di qualita delle stesse.

Il SIMT risponde alle indicazioni di programmazione e tecniche fomite dalle autoriti

competenti.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione di:

- deviazioni di processe e non conformita di prodotio;

— deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutazione di idoneita dei donatori di CSE
periferiche e gestione del prodotto non conforme.

~ incidenti connessi alla raccolta, al controllo, alla lavorazione. alla conservazione, alla
distribuzione e alla trasfusione/infusione di emocomponenti ¢ CSE.

~ reazioni indesiderate associate alla raccolta e alla tasfusione/infusione di
emocomponenti € CSE.

— eventi indesiderati evitati (near miss).

Sono disponibili procedure scritte per I'eventuale ritiro di sangue, emocomponenti € CSE.

che definiscono le relative responsabilita e le misure da adottare alo scopo di:

~ identificare il donatore coinvolto.

- rintracciare e recuperare le unitd, eventualmente ancora presenti, prelevate allo stesso
donatore.

~ informare destinatari e riceventi dei componenti prelevati dallo stesso donatore nel caso
di una esposizione ad un rischio.

Sono disponibili procedure per la notifica alle autorita competenti di tutti gli incidenti e

reazioni indesiderate gravi correlati alla raccolta, all’esecuzione di test, alla lavorazione. allo

stoccaggio, alla distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

Annualmente viene predisposto e trasmesso alle autorita competenti. conformemente alla

normativa vigente, un rapporto completo delle reazioni indesiderate gravi ¢ degli incidenti

gravi rilevati.

La persona responsabile del servizio individua un referente per I'Emovigilanza fra i dirigenti

medici operanti all”interno del SIMT.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire "avvio di azioni correttive e preventive in

caso di deviazioni di processo, non conformita dei prodotti, incidenti e reazioni indesiderate,

eventl indesiderali evitati (near miss), situazioni di non conformitd emerse a seguito delle

attivitd di auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi.

Vengono effetiuati periodicamente audit interni della qualita, allo scopo di verificare la

rispondenza alle disposizioni normative vigenti, agli standard e alle procedure definite,

influenti sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

La direzione del SIMT effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti e alle

attivita svolte, con lo scopo di individuare eventuali problemi di qualita che richiedono

I'avvio di azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni

preventive,

I SIMT deve garantire la raccolta completa dei dati e delle informazioni previsti dal debito

nei confronti delle strutture sovraordinate, conformemente alla normativa vigente ed alle

indicazioni delle autoritd competenti a livello regionale e nazionale.

Esistono documenti che specificano la responsabilita nella rilevazione dei dati, le modalita

di verifica della loro qualitd e completezza ¢ le modalita di diffusione.

Sono disponibili documenti che descrivono eriteri € modaliti per la programmazione della

raccolta di sangue intero ed emocomponenti definiti in collaborazione con le Associazioni ¢

Federazioni dei donatori di sangue in relazione alla programmazione regionale.

Viene garantito ai donatori, in collaborazione con le Associazioni e Federazioni dei donatori

di sangue, adeguato materiale informativo in merito alle caratteristiche essenziali del

sangue, degli emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai benefici che i pazienti possono
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ricavare dalla donazione, nonché alle malattie infettive trasmissibili ed ai componamenti ¢

stili di vita che possono pregiudicare la sicurezza del ricevente e del donatore.

Sono disponibili linee guida/protocolli seritti che definiscono ¢riteri ¢ modalita per

Faccertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti € le

modalita di svolgimento delle procedure di selezione. in conformita alla normativa vigente.

(036)

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnostici da effettuare in

oceasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti e per i controlli periodici a tutela

della salute del donatore, definiti in conformita alla normativa vigente.

Gli accertamenti diagnostici pre-donazione ed il giudizio finale di idoneita alla donazione

sono sistematicamente documentati.

Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al donatore degli esiti degli

accertamenti effettuati in occasione della donazione, con particolare riferimento a qualsiasi

risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate. dell’esclusione temporanea.
del richiamo. della riammissione e dell esclusione definitiva.

Seno dispenibili procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo e per

I'effettuazione di indagini retrospettive su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori

di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di

infezione con la trasfusione o in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

Sono disponibili linee guida/protocolli seritti che definiscono criteri e modalita per

I"accertamento dell’idoneitda del donatore alla donazione di CSE, conformemente alla

normativa vigente ed agli specifici standard trapiantologici definiti di concento con le Unita

di trapianto emopoietico interessate.

Gli accertamenti diagnostici pre-donazione ed il giudizio finale di idoneita alla donazione

sono sistematicamente documentati.

La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di CSE é firmata dal medico

del Servizio Trasfusionale responsabile della selezione, in relazione a  specifici

protocolli/linee guida condivisi con le Unima di trapianto emopoietico interessate.

Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato del donatore alla donazione di

CSE. in conformita alla normativa vigente. In particolare viene acquisito il consenso

informato:

— in relazione alla destinazione delle CSE (uso terapeutico, uso per sperimentazione
clinica, eliminazione in caso di non utilizzo per lo scope a cui erano destinate),

- in relazione alla comunicazione al ricevente di eventuali esiti anomali degli accertaments
previsti, nel caso in cui l'identita del donatore sia nota al ricevente (es. donatore
familiare).

— in relazione alla somministrazione di fattori di crescita stimolanti la proliferazione e
mobilizzazione di CSE.

Sono disponibili procedure seritte per la comunicazione al donatore degli esiti degli

accertamenti effettuati in occasione della donazione di CSE, con particolare riferimento a

qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate.

Per la donazione di CSE si fa anche riferimento alle disposizioni normative in materia di

tessuti ¢ cellule umani.

[l SIMT deve essere identificato con un codice univoco che possa essere correlato ad ogni

unita di sangue, emocomponenti o CSE raccolta e ad ogni unitd lavorata, conformemente

alla nonmativa vigente,

Viene garantito |'utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare.

univoca identificazione di ogni donatore, unitd di sangue, emocomponente, sacea satellite

dei sistemi di prelievo (prima della raccolta), frazione di emocomponente, emocomponente
assemblato, unitd di CSE e campione biologico associato alla donazione.
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il loro collegamento univoeo alle registrazioni relative al donatore.

Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra il SIMT e le Unita di

Raccolta (UdR) ad esso collegate devono specificamente prevedere |'affidamento al SIMT

della responsabilita tecnica delle UdR stesse.

Sono disponibili protocolli/aceordi seritti che regolamentano i rapporti fra il SIMT e le UdR

ad esso collegate che definiscono:

= qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivitd di raccolta del sangue
intero ¢ degli emocomponenti presso le UdR.

= -livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori,

- modalitd operative per la gestione e selezione dei donatori e per la raccolta di sangue
intero ed emocomponenti,

~ modalita operative per la conservazione, il confezionamento e il trasporto al ST delle
unita raccolte.

- attivita di controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti e delle attivita da garantire.

~ modalita operative per la gestione delle apparecchiature e dei materiali da impiegare per
la raccolta e la conservazione temporanea del sangue e degli emocomponenti.

—  Mussi informativi previsti.

Sono disponibili procedure seritte per il controllo ed il monitoraggio, da parte del ST delle

attivita svolte dalle UdR ad esso collegate ¢ del sangue intero e degli emocomponenti

raccolti dalle stesse. nonché per I'avvio di eventuali azioni correttive e preventive.

Sono disponibili procedure scritte per lo svolgimento delle attivitd di produzione di

emocomponenti per uso non trastusionale (es. gel piastrinico, colla di fibrina).

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente

convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici € a seguito di modifiche rilevanti, per il

congelamento de! plasma prodotto & per la sua conservazione successiva al congelamento.

Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per la qualificazione hiologica

del sangue ¢ degli emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro

introduzione e riconvalidate a intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevantj.

Le suddette procedure definiscono:

— la gestione di anomalie @ discrepanze dei risultati analitici rispetto ai valori di
riferimento.

— la ripetizione delle indagini a fronte di test inizialmente reattivi e |'esecuzione di
appropriati test di conferma a fronte di test ripetutamente reattivi.

— la gestione del donatore con risultati positivi, compresa la comunicazione delle relative
informazioni ed il suo inserimento nel follow up clinico.

— misure atte a garantire che il sangue e gli emocomponenti i cui test di screening siano
ripetutamente reattivi vengano esclusi dall’uso terapeutico ¢ dalla consegna all'industria.
Tali prodotti devono essere immediatamente segregati in uno spazio dedicato fino allo
smaltimento.

L.a trasmissione dei dati analitici relativi ai suddetti test dai sistemi diagnostici ai sistemi

gestionali informatici deve essere effettuata con procedure che escludono passaggi di

trascrizione manuale.

Sono disponibili procedure scritte per i test di immunoematologia eritrocitaria che

prevedano specifiche modalita operative, controlli ed algoritmi decisionali per Je indagini

immunoematologiche in caso di prima donazione e di esposizione potenzialmente
immunizzante.

Sono disponibili procedure scritte che regolamentano le attivitd di validazione degli

emocomponenti allogenici, in applicazione a quanto definito dalla normativa vigente.

Prima della loro validazione. le unitd di sangue e di emocomponenti devono essere bloccate

operativamente ed essere conservate in spazi separati rispetto alle unita gia validate,
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Le registrazioni forniscono I'evidenza che, preliminarmente alla validazione delle unita di
sangue ¢ di emocomponenti. tutti gli elementi di registrazione documentale, di ammissibilita
anamnestica ¢ medica e di indagine diagnostica, soddisfano I'insieme dei eriteri di
autorizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalla normativa vigente.

Tutte le unitd di sangue e di emocomponenti devono essere validate da dirigenti all'uopo

specificamente autorizzati da parte del responsabile del ST.

Non possono essers assegnate, consegnate o distribuite unitd di emocomponenti che non

abbiano superato tale controllo.

Per la processazione, il controllo ed il rilascio di CSE. si fa riferimento alle specifiche

normative vigenti in materia di cellule e tessuti umani.

Letichettatura delle unitd autologhe di sangue, emocomponenti e CSE deve essere conforme

alle prescrizioni della normativa vigente.

L'etichettatura dei campioni biologici per i test analitici sui donatori deve essere effettuata in

modo da garantire I'univoca associazione con i donatori ¢ le donazioni cui | campioni stessi

s0no associati.

Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cura che fanno riferimento

al ST approvati dal Comitato per il buon uso del sangue ¢ delle cellule staminali da sangue

cordonale (Cobus), nonché approvati e diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria
che, secondo quanto definito dalla normativa vigente, definiscono le modalitd e/o i criteri:

— concui il SIMT assicura la consulenza trasfusionale.

~ per I'assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza- emergenza.

— per I"identificazione univoca del paziente e dei campioni biologici destinati ai test di
compatibilitd pre-trasfusionale ai fini dell’abbinamento univoco fra richiesta
trasfusionale, paziente ¢ campioni.

= per I'invio delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni biologici per i test di
compatibilitd pre-trasfusionale.

— peril ritiro e trasporto delle unita di emocomponenti.

— per la gestione degli emocomponenti all’mterno delle strutture.

- per la effertuazione delle trasfusioni di emocomponenti, con particolare riferimento alla
identificazione univoca del paziente. all’abbinamento certo dello stesso con le unita di
emocomponenti da trasfondere. nonché alla definizione delle specifiche responsabilita,

- per la restituzione al ST delle unita di emocomponenti non trasfuse.

— per la gestione delle attestazioni comprovanti gli esiti della trasfusione, compresa la
segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed eventi avversi evitati (near miss).
correlati al percorso trasfusionale.

— per I'accesso ai servizi di emoteca collegatl, ove esistenti.

Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la normativa

vigente

Letichentatura deve essere effettuata con modalitd ed in ambienti atti a minimizzare il

rischio di scambi ed errori.

Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cura che fanno riferimento

al ST approvati dal Comitato per il buon uso del sangue & delle cellule staminali da sangue

cordonale (Cobus), nonché approvati e diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria
che, secondo quanto definito dalla normativa vigente, definiscono le modalita e/o i criteri:
con cui il ST assicura la consulenza trasfusionale.

per I'assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza- emergenza.

per Iidentificazione univoca del paziente e dei campioni biologici destinati ai test di

compatibilita pre-trasfusionale ai {ini dell’abbinamento univoco fra richiesta trasfusionale,

paziente ¢ campioni.

per Uinvio delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni biologici per | test di



compatibilita pre-trasfusionale.

- peril ritiro e trasporto delle unitd di emocomponenti.

= per la gestione degli emocomponenti all'interno delle strutture.

= per la effetiazione delle trasfusioni di emocomponenti, con particolare riferimento alla
identificazione univoca del paziente, all’abbinamento certo dello stesso con le unita di
emocomponenti da trasfondere. nonché alla definizione delle specifiche responsabilita.

= per la restituzione al ST delle unita di emocomponenti non trasfuse.

= per la gestione delle anestazioni comprovanti gli esiti della trasfusione. compresa la
segnalazione di incidentl, reazioni indesiderate ed eventi avversi evitati (near miss), correlati
al percorso trasfusionale.

- per 'aceesso ai servizi di emoteca collegati, ove esistenti.

= Sono disponibili raccomandazioni/linee guida per lutilizzo appropriato  degli
emocomponenti e dei farmaci plasmaderivati, destinate alle strutture di diagnosi e cura che
fanno riferimento al ST, approvate dal Cobus ¢ formalmente diffuse alle suddette strutture a
cura della direzione sanitaria.

- Sono disponibili procedure scritte. conformi alla normativa vigente e preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici ¢ a seguito di modifiche rilevanti, per le
attivitd di assegnazione e consegna delle unitd di sangue e di emocomponenti ¢ per il loro
eventuale rientro.

= 1l SIMT garantisce le attivitd di assegnazione ¢ consegna delle unitd di emocomponenti 24
ore su 24,

- Sono disponibili documenti che definiscono la consistenza quali- quantitativa delle scorte di
emocomponenti in relazione ai fabbisogni pianificati e alle strutture/articolazioni collegate
al 8T.

- Sono disponibili procedure scritte. conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per le
attivitad di distribuzione delle unitd di emocomponenti ad altri ST e per invio del plasma
all'industria convenzionata per la lavorazione farmaceutica del plasma.

= Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate ¢ riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la
conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti a
qualungue uso siape destinati, atte a garantire il mantenimento delle caratteristiche
biologiche e qualitative degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori ¢
dell’ambiente.

= Le suddette procedure definiscono anche la gestione delle unita scadute e delle uniti a carico
delle quali. durante la conservazione ed il trasporto, siano rilevate anomalie che ne
compromettono 1" utilizzabilita.

= Le unitd autologhe e le unita raccolte e prepamate per scopi specifici devono essere
conservate separatamente.

= Il SIMT deve garantire che il sistema di rintracciabilita in vigore consenta di stabilire dove e
in che fase di lavorazione si trovano il sangue, gli emocomponenti ¢ le CSE.

- Viene garantita la rintracciabilitd di tutte le informazioni atte a ricostruire il percorso
trasfusionale. dalla donazione alla trasfusione. mediante accurate procedure di
identificazione, di registrazione e di etichettatura conformi alla normativa vigente,

1.10.2 SIMT Area di Produzione
Si occupa;

- della scomposizione delle unita raccolte;
= del congelamento del plasma derivante da scomposizione &/o da aferesi produtiiva e
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dell'invio all'Industria per la produzione di plasmaderivati e di plasma inattivato di grado
farmaceutico per uso clinico:

= della produzione di piastrine da singola unita o di buffy-coat con produzione di pool:

= delle tecniche di inattivazione dei patogeni e di lavorazione degli emocomponenti;

= della validazione ed etichettatura di tutte le unita successiva alla qualificazione biologica:

= dell’invio delle unita da restituire, dopo la lavorazione, ai SIMT di provenienza.

1.10.2.2 Requisiti Strutturali

= | locali sono atti a garantire |'idoneitd all'uso previsto. con specifico riferimento alla

esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di

contenere il rischio di emori. nonché operazioni di pulizia ¢ manutenzione atte a

minimizzare il rischio di contaminazioni,

= Deve essere garantita |'idoneitd dei locali prima dell’utilizzo, ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rlevanti.

= Ilocali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni
erogate.

- Sono presenti:

— un’area adibita alla conservazione del sangue e degli emocomponenti che consenta lo
stoccaggio differenziato e sicuro degli emocomponenti in base a tipologia e stato (es.
globuli rossi, piastrine, plasma; unitd da validare, validate. in quarantena), nonché a
criteri specifici di raccolta (es. unitd ad uso autologo).

— un’area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi ¢ reagenti da impiegare.

~ Un’area destinata esclusivamente alla lavorazione del sangue e degli emocomponenti in
circuito chiuso, accessibile solo a personale autorizzato; in tale area deve essere
periodicamente monitorata la contaminazione microbica delle attrezzawre, delle
superfici e dell’ambiente.

- un’area destinata esclusivamente alle anivita diagnostiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale autorizzato,

— un’areéa destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo
scartati.

- servizi igienici separati per utenti e personale.

1.10.2.b Requisiti Tecnologicl
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= Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo devono essere disponibili
sistemi di saldatura idonei a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di
raccolta e in fase di produzione degli emocomponenti.
= Per le anivita di frazionamento del sangue intero in circuito chiuso con mezzi fisici semplici
devono essere disponibili:
— almeno una centrifuga refrigerata per sacche con funzionalitd di gestione e controllo
della accelerazione e della velocitd di centrifugnzione.
— sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero, atti a garantire almeno la
rilevazione dei volumi dei singoli emocompaonenti prodotti.
= Le apparecchiature destinate alla conservezione del sangue ¢ degli emocomponenti devono
essere dotate:
= di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allarme
acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio
definite.
= i dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti sistemi di
allerta qualora esse siano ubicate in locali o zone non costantemente presidiate da
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personale del Servizio o da altro personale a cio deputato.
Per il trasporto del sangue ¢ degli emocomponenti devone essere dispenibili dispositivi ani a
garantire U'integrita ¢ la preservazione delle proprieta biologiche dei prodotti.
preventivamenie convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacitd di garantire le
temperature di esercizio definite,
Deve essere disponibile almeno un apparecchio per il congelamento del plasma prodotto atto
a garantire la conformita alle specifiche definite dalle normative vigenti.
Devono essere disponibili almeno due congelatori per la conservazione del plasma alla
temperatura di -25°C o inferiore.
Per I'assemblaggio di emocomponenti con interruzione del circuito chiuso deve essere
disponibile almeno un sistema di connessione sterile. Le procedure di connessione sterile
devano essere convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche
rilevanti. in relazione alla capacita del sistema di parantire il corretto allineamento dei
segmenti saldati, la tenuta delle saldature e il mantenimento della sterilita degli
emocomponenti assemblati.

Requisiti Organizzativi

Il Polo di Lavorazione deve istituire e mantenere un Sistema di gestione per la qualita,

Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale. indipendentemente dalle
altre responsabilitd, venga demandata la responsabilita della supervisione di witti i processi
che hanno influenza sulla qualita.

Le procedure che influiscono sulla qualitai e sulla sicurezza del sangue. degli
emocomponenti e. ove applicabile delle CSE (lavorazione, conservazione, assegnazione.
distribuzione ¢ trasporto del sangue intero e degli emocomponenti; procedure analitiche di
laboratorio), devono essere convalidate prima di essere introdotte ¢ riconvalidate ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

Deve essere documentato un sistema per tenere sotio controllo i cambiamenti eventualmente
inttodotti nei processi di raccolta. preparazione. conservazione, distribuzione e controllo del
sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle CSE, che possono significativamente
nfluenzare il livello di qualitd e sicurezza degli stessi. L'impatto dei suddetti cambiamenti
deve essere preliminarmente valutato e sulla base di appropriate analisi tecnico- scientifiche
devono essere definiti i test e/o gli studi di validazione da effettuare a sostegno dei
cambiamenti da introdurre.

Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documentaziane finalizzato a garantire
la disponibiliti di procedure e specifiche aggiornate. Eventuali modifiche della
documentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata,

Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati previsti dalle normative
vigenti che ne garantisca la produzione, |'aggiornamento, la protezione e la conservazione
secondo i criteri da esse definiti.

L' Ente cui afferisce il Polo di Lavorazione ne designa la persona responsabile,
conformemente alla normativa vigente~In caso di coincidenza tra SIMT ¢ SIMT OB o
SIMT di produzione il referente & unico.

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie ¢ ai volumi delle
prestazioni erogate.

Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle attivita
di raccolta, controllo, lavorazione, conservazione, distribuzione ed assegnazione di sangue e
di emocomponenti e, ove applicabile, delle CSE.

Il personale deve possedere specifiche competenze in medicina trasfusionale, microbiologia,
buone norme di fabbricazione. gestione per la qualita. in relazione al ruolo ed alle
responsabilita assegnate.
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Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali competenze.
Devono essere disponibili istruzioni scritte che prevedano le norme igieniche da adottare per
lo svolgimento delle specifiche attivita,

Le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli

emocomponenti €, ove applicabile delle CSE, devono essere qualificate, nell’ambito di

procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti € a fronte di

modifiche rilevanti.

Sono definite e attivate appropriate procedure per:

-~ lo svolgimento delle atwivita di manutenzione, pulizia e sanificazione delle
apparecchiature che influiscono sulla qualith ¢ sicurezza del sangue, degli
emocomponenti ¢. ove applicabile. delle CSE;

— la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione del sangue.
degli emocomponenti e delle CSE nel ST ¢ presso le strutture esterne ad esso afferenti;

— la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla conservazione di
sangue intero, emocomponenti e CSE, nonché piani per I'evacuazione delle unita
contenute in apparecchiature guaste o malfunzionanti;

— lattivazione di piani di sorveglianza della funzionalitd dei sistemi di controllo e di
registrazione della temperatura (o livello di azoto per i criopreservatori di CSE) e degli
allarmi visivi e acustici delle suddette apparecchiature, nonché la sistematica verifica
dello stato di taratura dei dispositivi impiegati per la  misurazione della
temperatura/livello di azoto:

— la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione e il trasporto
di farmaci. reagenti e materiali impiegati per I'erogazione del servizio,

| sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di backup) impiegati per

I"erogazione del servizio devono essere convalidati prima dell’uso, sottoposti a controlli

regolari di affidabilitd es essere periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del

mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti.

Al fine di garantire la univoca tracciabilita e identificazione di ogni singole emocomponente

nonché ["abbinamento univoco del ricevente con le unitd allo stesso assegnate, i sistemi

gestionali informatici devono prevedere:

— l'esclusive wtilizzo delle codifiche secondo la norma UNI 10529 e sue successive
modifiche e integrazioni.

— una specifica gerarchia di accesso alle funzioni in relazione ai ruoli ed alle responsabilita
assegnate al personale che opera sui sistemi.

= il blocco della utilizzabilitd di emocomponenti che non rispondono alle specifiche di
validazione previste.

- strumenti aiti a supportare efficacemente il sicuro riconoscimento del ricevente e
I"abbinamento univoco dello stesso con le unitd di emocomponenti assegnate, con
particolare riferimento alle fasi di assegnazione e consegna delle unita.

Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatici

impiegati per |'erogazione del servizio.

Sono adottati meceanismi atti 8 prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei

sistemi  gestionali informatici impiegati nell’ambito dell’erogazione del servizio,

conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente.

Sono effettuati backup delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di

prevenire perdite o allerazioni degli stessi in caso di tempi inattivi, previsti o imprevisti, o di

difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per "eroguzione del

servizio,

Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi

gestionali informatici non siano utilizzabili,
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| materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita ¢ sulla sicurezza del sangue, degli

emocomponenti e delle CSE. compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e

trasporto, devono provenire da fomitori qualificati e, ove applicabile, devono rispondere alla

normativa vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, al fine di

accertarne la idoneita rispetto all’uso previsto.

Sono disponibili procedure seritte per le attivita di:

- verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualita e la sicurezza
dei prodotti e delle prestazioni erogate.

— segregazione in arce dedicate dei materiali/reagenti difettosi, obsoleti o comunque non
utilizzabili.

— registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici.

| materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate e

idonee a prevenire |"alterazione delle loro caratteristiche qualitative.

Presso il Polo di Lavorazione esiste I'evidenza documentale di accordi o convenzioni

stipulati con terzi ai sensi di specifiche disposizioni normative o in relazione ad atti di

programmazione regionale o nazionale (ad es. convenzioni con le Associazioni e

Federazioni dei donatori di sangue, accordi con altre strutture trasfusionali per

I'approvvigionamento e/o la cessione di sangue ed emocomponenti, contratti con I'industria

convenzionata per il funzionamento del plasma ed il ritono corrispettivo di farmaci

plasmaderivati).

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano le seguenti attivitd esternalizzate, o

comunque non direttamente gestite dal Polo di Lavorazione:

— raccolta e confezionamento di sangue untero, emocomponenti e CSE,

~ trasporto di sangue intero, emocomponenti e CSE.

— lest di laboratorio finalizzati alla wiela della saluie del donatore da effettuare in
nceasione delle donazioni e dei controlli periodici od occasionali dei donatori.

— test di validazione biologica del sangue e degli emocomponenti obbligatori per legge
effettuati presso altro ST. nel rispetto della normativa vigente in materia di titolarita della
esecuzione di tali test.

— attivita inerenti alle CSE che incidono sul livello di qualita delle stesse.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione di;

— deviazioni di processo ¢ non conformita di prodotto;

- deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutazione di idoneita dei donatori di CSE
periferiche e gestione del prodotto non conforme.

— incidenti connessi alla raccolta. al controllo. alla lavorazione, alla conservazions, alla
distribuzione e alla trasfusione/infusione di emocomponenti e CSE.

— reazioni indesiderate associate alla raccolta e alla  trasfusione/infusione  di
emocomponenti e CSE.

- eventl indesiderati evitati (near miss).

Sono disponibili procedure per la notifica alle autorita competenti di twti gli incidenti e

reazioni indesiderate gravi correlati alla raccolta, all’esecuzione di test, alla lavorazione, allo

stoccaggio, alla distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire I'avvio di azioni correttive e preventive in

caso di deviazioni di processo. non conformita dei prodotti, incidenti e reazioni mdesiderate,

eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformitd emerse a seguito delle
attivita di auditing interno, atte & prevenire il loro ripetersi.

Vengono effettuati periodicamente audit interni della qualitd, allo scopo di verificare la

rispondenza alle disposizioni normative vigenti. agli standard e alle procedure definite,

mfluenti sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

La direzione del ST effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti e alle ativit



Fagina 24 /55

svolte, con lo scopo di individuare eventuali problemi di qualita che richiedono I'avvio di
azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni preventive.
Tutto il sangue intero allogenico raccolto viene sottoposto a separazione in emocomponenti.
Eventuali deviazioni sono documentate e motivate.

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti
introdotte nel processo, per lo svolgimento delle attivita di lavorazione del sangue e degli
emocomponenti destinati ad uso trasfusionale.

In caso di preparazione di emocomponenti in sistema aperto devono essere applicate
modalitd operative atte a prevenire il rischio di contaminazione microbica,

La produzione di plasma da inviare alla lavorazione farmaceutica viene effettuata in
conformita alla normativa vigente, nonché ai requisiti stabiliti dalle norme comunitarie
nerenti al plasma come materia prima per la produzione di farmaci plasmaderivati.

Sona disponibili procedure scritte per lo svolgimento delle attivita di

produzione di emocomponenti per uso non trasfusionale (es. gel piastrinico. colla di fibrina).
sono  disponibili procedure scritte. conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate ¢ riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per il
congelamento del plasma prodotto e per la sua conservazione successiva al congelamento,
Seno disponibili. ove applicabile. procedure scritte per le anivita di congelamento e
scongelamento dei globuli rossi ¢ delle piastring per uso trasfusionale, conformi alla
normativa vigente, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici ¢ a
seguito di modifiche rilevanti.

sSono disponibili procedure scritte per la pianificazione ed esecuzione dei controlli di
qualitd degli emocomponenti prodotti, in riferimento a quanto previsto dalla normativa
vigente. Il campionamento per i controlli di qualitd degli emocomponenti deve essere
statisticamente rappresentativo dei volumi di emocomponenti prodotti.

Il controllo di qualitd degli emocomponenti deve comprendere il perindico monitoraguio
della contaminazione microbica.

Sono disponibili procedure scritte che regolamentano le attivitd di validazione degli
emocomponenti allogenici, in applicazione a quanto definito dalla normativa vigente.

Prima della loro validazione, le unita di sangue ¢ di emocomponenti deveno essere bloccate
operativamente ed essere conservate in spazi separati rispetto alle unita gia validate,

Le registrazioni forniscono I'evidenza che. preliminarmente alla validazione delle unita di
sangue ¢ di emocomponent, tutti gli elementi di registrazione documentale, di ammissibilita
anamnestica € medica e di indagine diagnostica, soddisfano I'insieme dei criteri di
autorizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalla normativa vigente.

Tutte le unitd di sangue e di emocomponenti devono essere validate da dirigenti all’uopo
specificamente autorizzati da parte del responsabile del ST,

Non possono essere assegnate, consegnate o distribuite unitd di emocomponenti che non
abbiano superato tale controllo

Per la processazione, il controllo ed il rilascio di CSE, si fa riferimento alle specifiche
normative vigenti in materia di cellule e tessuti umani.

I sistema di etichettatura delle unitd di sangue, di emocomponenti e di CSE periferiche
raccolte, degli emocomponenti intermedi e di quelli finali deve identificare senza possibilita
di errore, il tipo di contenuto e riportare tutte le informazioni prescritte dalla normativa
vigente.

Le etichette devono essere generate dai sistemi gestionali informatici con garanzia di
associazione univoca tra donatore, unild ¢ risultati analitici e, in fase di assegnazione e
consegna, tra donatore e ricevente.

Sono disponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi ¢ cura che fanno riferimento
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al ST approvati dal Comiato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali da sangué

cordonale {Cobus), nonché approvati ¢ diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria

che. secondo quanto definito dalla normativa vigente, definiscono le modalita e/o i criteri:

- con cui il SIMT assicura la consulenza trasfusionale.

— per I"assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza- emergenza,

- per I'identificazione univoca del paziente e dei campioni biologici destinati ai test d
compatibilith pre-trasfusionale ai fini dell’abbinamento univoco fra richiesta
trasfusionale, paziente e campioni.

— per U'invio delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni biologici per i test di
compatibilita pre-trasfusionale.

— per il ritiro e trasporto delle unita di emocomponenti.

— per la gestione degli emocomponenti all’interno delle strutture.

- per la effettuazione delle trasfusioni di emocomponenti. con particolare riferimento alla
identificazione univoca del paziente, all’abbinamento certo dello stesso con le unita di
emocomponenti da trasfondere, nonché alla definizione delle specifiche responsabilita.

- per la restituzione al ST delle unita di emocomponenti non trasfuse.

— per la gestione delle attestazioni comprovanti gli esiti della trasfusione, compresa la
segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed eventi avversi evitati (near miss),
correlati al percorso trasfusionale.

— per ["accesso ai servizi di emoteca collegati, ove esistenti.

L'etichettatura delle unitd autologhe di sangue, emocomponenti e CSE deve essere conforme

alle preserizioni della normativa vigente.

Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la normativa

vigente.

L'etichenatura deve essere elfettuata con modalita ed in ambienti atti a minimizzare il

rischio di scambi ed errori.

Sono disponibili procedure scritte. conformi alla normativa vigente. preventivamente

convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per le

attivitd di distribuzione delle unitd di emocomponenti ad altri ST e per I'invio del plasma
all"industria convenzionata per la lavorazione farmaceutica del plasma.

Le attivita di confezionamento e consegna del plasma destinato all'industria, ivi incluse le

certificazioni generali dei loti di plasma ¢ quelle per singola unitd associate alle consegne,

sono effettuate in conformitd alle disposizioni normative e linee guida nazionali e

comunitarie vigenti.

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente. preventivamente

canvalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la

conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti a

qualunque uso siano destinati, atte a parantire il mantenimento delle caratteristiche

biologiche ¢ qualitative degli stessi. nonché la tutela della sicurezza degli operatori e

dell’ambiente.

Le suddette procedure definiscono anche la gestione delle unitd scadute e delle unita a carico

delle quali, durante la conservazione ed il trasporto, siano rilevate anomalie che ne

compromettono | utilizzabilita.

Il Polo di Lavorazione deve garantire che il sistema di rintracciabilita in vigore

conserta di stabilire dove e in che fase di lavorazione si trovano il sangue. gli

emocomponenti e le CSE.

Viene garantita la rintracciabilith di twite le infonmazioni atte a ricostruire il percorso

trasfusionale, dalla donazione alla trasfusione, mediante accurate procedure di

identificazione, di registrazione ¢ di etichettatura conformi alla normativa vigente.




1.10.3 SIMT Centro di Qualificazione Biologica

Si pecupa:

-

di eseguire esami sierologici;
eseguire Sereening NAT previsti dalla normativa vigente;
della trasmissione dei risultati ai SIMT.

1.10.3.2 Requisiti Strutturall

| locali sono atti a garantire I'idoneita all’'uso previsto. con specifico riferimento alla

esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico. al fine di

contenere il rischio di erori. nonché operazioni di pulizia ¢ manutenzione atte 2

minimizzare il rischio di contaminazioni.

Deve essere garantita |'idoneitd dei locali prima dell’utilizzo, ad intervalli regolari e a

seguito di modifiche rilevanti.

I'locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni

erogate.

Sono presenti:

— Un’area per lo stoccaggio dei materiali. dispositivi e reagenti da impiegare.

= Un’area destinata esclusivamente alle attivita diagnostiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale autorizzato.

= Un’area destinata a deposito temporanee sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo
scartati.

- Servizi igienici separati per utenti e personale.

1.10.3.b Requisiti Tecnologici

Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue ¢ degli emocomponenti devono

essere dotate:

= di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allarme
acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetio alle temperature di esercizio
definite.

— di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti sistemi di
allerta qualora esse siano ubicate in locali o0 zone non costantemente presidiate da
personale del Servizio o da altro personale a ci6 deputato,

Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a

garantire 'integriti e la preservazione delle proprieta biologiche dei prodoni,

preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacita di garantire le
temperature di esercizio definite.

1.10.3.c Requisiti Organizzativi

Pagina 28/ 85

Il Centro di Qualificazione Biologica deve istituire e mantenere un Sistema di gestione per
la qualiti.

Deve esistere una funzione di Garanzia della qualitd alla quale, indipendentemente dalle
altre responsabilita, venga demandata la responsabilitd della supervisione di ttti i processi
che hanno influenza sulla qualita.

Le procedure che influiscono sulla qualiti e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti ¢. ove applicabile delle CSE (lavorazione, conservazione, assegnazione.
distribuzione e trasporto del sangue intero € degli emocomponenti; procedure analitiche di
laboratorio), devono essere convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad
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-

intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.
Deve essere documentato un sistema per tenere sotto controllo i cambiamenti eventualmente
introdotti nei processi di raccolta, preparazione. conservazione. distribuzione e controllo del
sangue, degli emocomponenti e. ove applicabile, delle CSE, che possono significativamente
influenzare il livello di qualita ¢ sicurezza degli stessi. L'impatto dei suddetti cambiamenti
deve essere preliminarmente valutato e sulla base di appropriate analisi tecnico- scientifiche
devono essere definiti i test e/o gli studi di validazione da effettuare a sostegno dei
cambiamenti da introdurre.

Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire

la disponibilita di procedure e specifiche aggiornate. Eventuali modifiche della

documentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata.

Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni ¢ dei dati previsti dalle normative

vigenti che ne garantisca la produzione. I'aggiornamento, la protezione ¢ la conservazione

secondo i criteri da esse definiti.

L* Ente cui afferisce il ST ne designa la persona responsabile. conformemente alla normativa

vigente In caso di coincidenza tra SIMT e SIMT QB o SIMT di produzione il referente &

unico,

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle

prestazioni erogate.

Devono essere descritie le competenze necessarie del personale che interviene nelle attivita

di raccolta, controllo, lavorazione, conservazione, distribuzione ed assegnazione di sangue e

di emocomponenti ¢. ove applicabile. delle CSE.

Il personale deve possedere specifiche competenze in medicina trasfusionale. microbiologia,

buone norme di fabbricazione. gestione per la qualitd, in relazione al ruolo ed alle

responsabilita assegnate.

Devono esistere procedure per fa valutazione periodica della persistenza di tali competenze,

Devono essere disponibili istruzioni scritie che prevedano le norme igieniche da adottare per

lo svelgimento delle specifiche aivita.

Le apparecchiature che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue. degli

emocomponenti e. ove applicabile delle CSE. devono essere qualificate, nell’ambito di

procedure convalidate, prima deila loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di

modifiche rilevanti.

Sono definite e attivate appropriate procedure per:

- lo svolgimento delle attivita di manutenzione, pulizia ¢ sanificazione delle
apparecchiature che influiscono sulla qualith e sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e, ove applicabile, delle CSE:

— la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione del sangue,
degli emocomponenti e delle CSE nel ST e presso le strutture esterne ad esso afferenti;

— la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla conservazione di
sangue intero, emocomponenti @ CSE, nonché piani per I'evacuazione delle unitd
contenute in apparecchiature guaste o malfunzionanti:

— Pattivazione di piani di sorveglianza della funzionalitd dei sistemi di controllo e di
registrazione della temperatura (o livello di azoto per i criopreservatori di CSE) e degli
allarmi visivi e acustici delle suddette apparecchiature, nonché la sistematica verifica
dello. stato di taratura dei dispositivi impiegati per la misurazione della
temperatura/livello di azoto;

— la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione e il trasporto
di farmaci, reagenti e materiali impiegati per I'erogazione del servizio.

| sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di backup) impiegati per

erogazione del servizio devono essere convalidati prima dell’uso, sottoposti a controlli
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regolari di affidabilita es essere periodicamente sottoposti 8 manutenzions ai fini del

mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti.

Al fine di garantire la univoca tracciabilita e identificazione di ogni singolo emocomponente

nonché "abbinamento univoco del ricevente con le unitd allo stesso assegnate, 1 sistemi

gestionali informatici devono prevedere:

I'esclusivo utilizzo delle codifiche secondo la norma UN] 10529 ¢ sue successive

modifiche e integrazioni.

- una specifica gerarchia di accesso alle funzioni in relazione ai ruoli ed alle responsabilita
assegnate al personale che opera sui sistemi.

— il blocco della utilizzabilita di emocomponenti che non rispondono alle specifiche di
validazione previste.

— strumenti atti a supportare efficacemente il sicuro riconoscimento del ricevente e
"abbinamento univoco dello stesso con le unitd di emocomponenti assegnate, con
particolare riferimento alle fasi di assegnazione e consegna delle unita.

Sono dispenibili manuali o istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatici

impiegati per |'erogazione del servizio.

Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei

sistemi gestionali informatici impiegati nell’ambito  dell’erogazione del servizio,

conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente.

Sono -effettuati backup delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di

prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempi inattivi. previsti o imprevisti. o di

difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per |'erogazione del

servizio.

Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi

gestionali informatici non siano utilizzabili.

| materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue. degli

emocomponenti e delle CSE. compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e

trasporto, devono provenire da fomitori qualificati e, ove applicabile, devono rispondere alla

normativa vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego. al fine di

accertame la idoneita rispetto all’ uso previsto.

Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:

- verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualita e la sicurezza
dei prodotti e delle prestazioni erogate,

— segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti difettosi, obsoleti o comungue non
utilizzabili.

— registrazione dei lotti ¢ delle seadenze dei materiali e reagenti critici.

| materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate e

idonee a prevenire |'alterazione delle loro caratteristiche qualitative.

Presso il Centro di Qualificazione Biologica esiste |'evidenza documentale di accordi o

convenzioni stipulati con terzi ai sensi di specifiche disposizioni normative o in relazione ad

atti di programmazione regionale o nazionale (ad es. convenzioni con le Associazioni e

Federazioni dei donatori di sangue, accordi con alire strutture trasfusionali per

I"approvvigionamento e/o la cessione di sangue ed emocomponenti, contratti con ['industria

convenzionata per il funzionamento del plasma ed il ritomo corrispettivo di farmaci

plasmaderivati).

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano le seguenti attivita estemalizzate, o

comungue non direttamente gestite dal Centro di Qualificazione Biologica:

— raccolta ¢ confezionamento di sangue intero, emocomponenti ¢ CSE.

— trasporto di sangue intero, emocomponenti ¢ CSE.

— test di laboratorio finalizzati alla tutela della salute del donatore da effettuare in
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occasione delle donazioni e dei controlli periodici od occasionali dei donatori,

- test di validazione biologica del sangue ¢ degli emocomponenti obbligatori per legge
effettuati presso aliro ST, nel rispetto della normativa vigente in materia di titolarita della
esecuzione di tali test.

- attivita inerenti alle CSE che incidono sul livello di qualita delle stesse.

Sone disponibili procedure scritte per la gestione di:

- deviazioni di processo ¢ non conformita di prodotto;

— deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutazione di idoneitd dei donatori di CSE
periferiche e gestione del prodotto non conforme.

— incidenti connessi alla raccolta, al controllo, alla lavorazione, alla conservazione, alla
distribuzione e alla trasfusione/infusione di emocomponenti e CSE,

- reazioni indesiderate associate alla raccolta e alla trasfusione/infusione  di
emocomponenti ¢ CSE.

— eventi indesiderati evitati (near miss).

Sono disponibili procedure per la notifica alle autorita competenti di tutti gli incidenti e

reazioni indesiderate gravi correlati alla raccolta, all'esecuzione di test, alla lavorazione, allo

stoccaggio, alla distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

La persona responsabile del ST individua un referente per I'Emovigilanza fra i dirigenti

medici operanti all'interno del ST. In caso di coincidenza tra SIMT ¢ SIMT OB il referente

£ unico.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire I'avvio di azioni correttive e preventive in

caso di deviazioni di processo. non conformita dei prodotti. incidenti e reazioni indesiderate.

eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformita emerse a seguito delle
attivita di auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi.

Vengono effettuati periodicamente audit interni della qualith; allo scopo di verificare la

rispondenza alle disposizioni normative vigenti, agli standard ¢ alle procedure definite.

influenti sulla gualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

La direzione del ST effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti e alle attivita

svolte, con lo scopo di individuare eventuali problemi di qualita che richiedono 1'avvio di

azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni preventive.

Sono disponibili procedure scritte che regolamentano le attivitd di qualificazione biologica

degli emocomponenti allogenici, in applicazione di quanto definito dalla normativa vigente.

Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per la qualificazione biologica

del sangue e degli emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro

introduzione e riconvalidate a intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti,

Dette procedure definiscono:

— la gestione di anomalic e discrepanze dei risultati analitici rispetto ai valori di
riferimento.

- la ripetizione delle indagini a fronte di test inizialmente reattivi e I'esecuzione di
appropriati test di conferma a fronte di test ripetutamente reattivi,

— la gestione del donatore con risultati positivi. compresa la comunicazione delle relative
informazioni ed il suo inserimento nel follow up clinico.

= 'misure atte a garantire che il sangue e gli emocomponenti i cui test di screening siano
ripetutamente reattivi vengano esclusi dall'uso terapeutico e dalla consegna all'industria.
Tali prodotti devono essere immediatamente segregati in uno spazio dedicato fino allo
smaltimento,

La trasmissione dei dati analitici refativi ai suddetti test dai sistemi diagnostici ai sistemi

gestionali informatici deve essere effettuata con procedure che escludono passaggi di

trascrizione manuale.

Sono disponibili procedure scritte per i test di immunoematologia eritrocitaria che



prevedano specifiche modalith operative, controlli ed algoritmi decisionali per le indagini
immunoematologiche in caso di prima donazione e di esposizione potenzialmente
immunizzante,

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente. preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti. per la
conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti a
qualunque uso siano destinali, atte a garantire il mantenimento delle caratteristiche
biologiche e qualitative degli stessi. nonché la twtela della sicurezza degli operatori &
dell’ambiente,

Il Centro di Qualificazione Biologica deve garantire che il sistema di rintraceiabilita in
vigore consenta di stabilire dove e in che fase di lavorazione si trovano il sangue, gli
emocomponenti e le CSE.

Viene garantita la rintracciabilita di tutte le informazioni ame a ricostruire il percorse
trasfusionale, dalla donazione alla trasfusione, mediante accurate procedure di
identificazione. di registrazione ¢ di etichettatura conformi alla normativa vigente.

1.10.4 Punto di raccolta

Struttura deputata alla selezione del donatore e alla raccolta del sangue ed emocomponenti
autologhi ed emocomponenti per uso non trasfusionale:

Il Punto di raccolta deve necessariamente afferire ad un SIMT.

L'attivita pud essere svolta presso Punti di Raccolta Fissi (PRF). Punti di Raccolts Temporanei
(PRT) e Punti di Raccolta Mohili (PRM).

1.10.4.a Requisiti Strutturali

1.10.4.3.1 Punto di Raccolta Fisso - PRF
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| locali sono atti a garantire I'idoneitd all'uso previsto, con specifica riferimento alla

esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di

contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia e manutenzione atte a

minimizzare il rischio di contaminazioni.

Deve essere garantita I'idoneitd dei locali prima dell’utilizzo, ad intervalli regolari e a

seguito di modifiche rilevanti.

I locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie ¢ ai volumi delle prestazioni

erogate.

Sono presenti:

- un’area di attesa ¢ accettazione dei donatori di sangue € di emocomponenti.

- un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore per la definizione del giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il
diritto del donatore alla privacy e da garantire la confidenzialitd necessaria per una
corretta & completa acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della
sicurezza del prodotti del sangue.

- Un locale destinato alla raccolia di sangue ed emocomponenti strutturato in modo tale da
salvaguardare la sicurezza dei donatori ¢ del personale e da prevenire errori nelle
procedure di raceolta.

~ un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione.

— un’area adibita nlla conservazione del sangue e degli emocomponenti che consenta lo
stoccaggio differenziato ¢ sicuro degli emocomponenti in base a tipologia € stalo (es.
globuli rossi, piastrine, plasma; unitd da validare, validate, in quarantena), nonché a




criteri specifici di raccolta (es. unita ad uso autologo).

- un’area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi ¢ reagenti da impiegare.

- un’area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo
scartati.

— servizi igienici separali per utenti € personale.

1.10.4.3.2 Punto di Raccolta Temporaneo - PRT
| requisiti strutturali sono i medesimi per il PR fisso, ad eccezione delle disponibilita che il gestore

delle attivita & tenuto a comprovare con documento scritto.

1.10.4.2.3 Punti di Raccolta Mohili - PRM

I PRM (autoemoteche) devono avere dimensioni adeguste ed essere atte a garantire

P'idoneith all’'uso previsto. con specifico riferimento alla esigenza di consentire o

svolgimento delle attivitd in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori. nonché

operazioni di pulizia ¢ manutenzione atte a minimizzare il rischio di contaminazioni.

Per il PRM deve essere garantita l'idoneitd dei locali prima dell'utilizzo, verifica ad

intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

Nel PRM devono essere garantite almeno:

- un’area di accettazione

— un locale destinato al colloquio ¢ alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore, tale da tutelare il diritto de] donatore alla privacy ¢ da garantire la
confidenzialita necessaria.

~ un’area destinata alla raccolia del sangue intero e. ove applicabile, di emocomponenti da
aferesl. strutturata in modo rtale da salvaguardare la sicurezza dei dopatorl e del
personale ¢ da prevenire errori nelle procedure di mccolta.

= uno spazio per lo stoceaggio del materiale e dei dispositivi da impiegare.

= uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo scartati.

- adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione.

- adeguata alimentazione elettrica.

- un lavabo per il lavaggio delle mani.

- adeguati strumenti di comunicazione con il SIMT cui I'unitd mobile afferisce.

Per i PRM devono essere assicurate soluzioni atte a garantire |'attesa e il riposo/ristoro dei
donatori in condizioni adeguate.

1.10.4.b Requisiti Tecnologici
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Per la raccolta di sangue intero. emocomponenti e CSE periferiche devono essere utilizzati
dispositivi di prelievo dedicati allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente,
Devono essere utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero e degli
emocomponenti che garantiscano la prevenzione del rischio di contaminazione microbica.
quali ad es. la deviazione del primo volume di sangue raccolto.

Per la raceolta di sangue intero, emocomponenti ¢ CSE periferiche devono essere utilizzati
lettini o poltrone da prelievo atti a garantire le basilari manovre di primo soccorso.

Deve essere disponibile un numero di apparecchi per la determinazione della concentrazione
emoglobinica pre-donazione atto a garantire il back-up.

Per la raccolta del sangue intero devono essere utilizzate bilance automatizzate basculanti,
atte a garantire la corretta miscelazione del sangue raceolto con I'anticoagulante e almeno la
rilevazione del volume del sangue prelevato ed il tempo di prelievo.




'er ogni postazione attiva deve essere disponibile una bilancia automatizzata,

Per le attivitd di aferesi produttiva devono essere utilizzati separatori cellulari dotati di

camtteristiche prestazionali atte a garantire il massimo grado di sicurezza per il donatore,

nonché la qualitd dei prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla
raccolta degli emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente.

Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla

normativa vigente.

Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo devono essere disponibili

sistemi di saldatura idonei a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di

raccolta e in fase di produzione degli emocomponenti.

Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue e degli emocomponenti devono

essere dotate:

— di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allarme
acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio
definite.

— di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti sistemi di
allerta qualora esse siano ublcate in locali o zone non costantemente presidiate da
personale del Servizio o da altro personale a cid deputato.

Per il trasporto del sangue ¢ degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a

‘garantire  'integriti e la preservazione delle proprietd biologiche dei  prodotti,

preventivamente convalidati ¢ periodicamente riconvalidati per la capacita di garantire le
temperature di esercizio definite.

1.10.4.c Requisiti Organizzativi
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Il Punto di Raccolta deve istituire e mantenere un Sistema di gestione per la qualita.

Deve esistere una funzione di Garanzia della qualitd alla quale, indipendentemente dalle
altre responsabilita, venga demandata la responsabilita della supervisione di trti i processi
che hanno influenza sulla qualitd.

Le procedure che influiscono sulla qualitdi e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e. ove applicabile delle CSE (lavorazione, conservazione, assegnazione,
distribuzione e trasporto del sangue intero ¢ degli emocomponenti; procedure analitiche di
laboratorio), devono essere convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

Deve essere documentato un sistema per tenere sotto controllo | cambiamenti eventualmente
introdotti nei processi di raccolla, preparazione, conservazione, distribuzione ¢ controllo del
sangue, degli emocomponenti €, ove applicabile, delle CSE, che possono significativamente
influenzare il livello di qualitd e sicurezza degli stessi. L'impatto dei suddetti cambiamenti
deve essere preliminarmente valutato e sulla base di appropriate analisi tecnico- scientifiche
devono essere definiti i test e/o gli studi di validazione da effettuare a sostegno dej
cambiamenti da introdurre.

Deve esistere un sistema di gestione & controllo della documentazione finalizzato a garantire
la disponibilitd di proceduré e specifiche aggiomate. Eventuali modifiche della
documentazione devono essere datate ¢ firmate da persona autorizzata.

Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati previsti dalle normative
vigenti che ne garantisca la produzione, I'aggiornamento, la protezione e la conservazione
secondo i criteri da esse definiti.

Per ogni donatore di sangue, emocomponenti ¢ CSE deve essere predisposta una cartella del
donatore, compilata, conservata ed archivista secondo i criteri definiti dalla normativa
vigente.

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie ¢ ai volumi delle
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prestazioni erogate.

Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle autivita

di raccolta, controllo, lavorazione. conservazione, distribuzione ed assegnazione di sangue e

di emocomponenti e, ove applicabile, delle CSE.

Il personale deve possedere specifiche competenze in medicina trasfusionale, microbiologia.

buone norme di fabbricazione. gestione per la qualitd, in relazione al ruolo ed alle

responsabilita assegnate.

Devone esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali competenze.

Devono essere disponibili istruzioni seritte che prevedano le norme igieniche da adottare per

lo svolgimento delle specifiche attivita.

Le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue. degli

emocomponenti e, ove applicabile delle CSE, devono essere qualificate, nell’ambito di

procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di

modifiche rilevanti.

Sono definite e attivate appropriate procedure per:

lo svolgimento delle attivitda di manutenzione, pulizia e sanificazione delle

apparecchiature che influiscono sulla qualita e sicurezza del sangue, degli

emocomponenti e, ove applicabile, delle CSE;

= la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione del sangue.
degli emocomponenti e delle CSE nel ST e presso le strutture esterne ad esso afferenti:

— la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla conservazione di
sangue intero, emocomponenti e CSE, nonché piani per |'evacuazione delle unitd
contenute in apparecchiature guaste o malfunzionanti:

-~ [lattivazione di piani di sorveglianza della funzionalitd dei sistemi di controllo e di
registrazione della temperatura (o livello di nzoto per i criopreservatori di CSE) e degli
allarmi visivi e acustici delle suddette apparecchiature. nonché la sistematica verifica
dello stato di taratura dei dispositivi impiegati per la  misurazione della
temperatura‘hivello di azoto:

~ la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione e il trasporto
di farmaci, reagenti e materiali impiegati per |'erogazione del servizio.

I sistemi gestionali informatici (hardware, sofiware, procedure di backup) impiegati per

I'erogazione del servizio devono essere convalidati prima dell’uso, sottoposti a controlli

regolari di affidabilitd es essere periodicamente softoposti a manutenzione ai fini del

mantenimento dei requisiti ¢ delle prestazioni previsti.

Al fine di garantire la univoca tracciabilita e identificazione di ogni singolo emocomponente

nonché |"abbinamento univoco del ricevente con le unitg allo stesso assegnate, i sistemi

gestionali informatici devono prevedere:

= I'esclusivo utilizzo delle codifiche secondo la norma UNI 10529 e sue successive
modifiche e mtegrazioni.

— una specifica gerarchin di aceesso alle funzioni in relazione ai ruoli ed alle responsabilita
assegnate al personale che opera sui sistemi.

= il bloceo della utilizzabilita di emocompoenenti che non rispondono alle specifiche di
validazione previste.

— strumenti atti a supportare efficacemente il sicuro riconoscimento del ricevente e
I'abbinamento univoco dello stesso con le unitd di emocomponenti assegnate, con
particolare riferimento alle fasi di assegnazione e consegna delle unita.

Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per ['uso dei sistemi gestionali informatici

impiegati per 'erogazione del servizio.

Sono adottati meccanismi atti o prevenire usi non awtorizzati o modifiche non ammesse dei

sistemi  gestionali informatici  impiegati nell’ambito  dell’erogazione  del  servizio,
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conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente,

Sono effettuati backup delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di

prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempi inattivi. previsti o imprevisti, o di

difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per 'erogazione del

servizio.

Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi

gestionali informatici non siano utilizzabili.

I materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualitd e sulla sicurezza del sangue. degli

emocomponenti ¢ delle CSE, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e

trasporto. devone provenire da fornitori qualificati e. ove applicabile, devono rispondere alla

normativa vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, 2l fine di

accertarne la idoneita rispetto all’uso previsto.

Sono disponibili procedure scritte per le attivitd di:

= verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualita e Ia sicurezza
dei prodotti e delle prestazioni erogate.

— segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti difettosi, obsoleti o comungue non
utilizzabili.

— registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici.

I materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate e

idonee a prevenire |'alterazione delle loro caratteristiche qualitative.

Presso il ST esiste I'evidenza documentale di accordi o convenzioni stipulati con terzi ai

sensi di specifiche disposizioni normative o in relazione ad atti di programmazione regionale

o nazionale (ad es. convenzioni con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue,

accordi con altre strutture trasfusionali per 1'approvvigionamento e/o la cessione di sangue

ed emocomponenti, contratti con industria convenzionata per il funzionamento del plasma

ed il ritorno corrispettivo di farmaci plasmaderivati).

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano le seguenti attivitd esternalizzate, o

comungue non direttamente gestite dal Punto di Raccolta:

— raccolta e confezionamento di sangue intero, emocomponenti e CSE.

= trasporto di sangue intero, emocomponenti ¢ CSE.

— lest di laboratorio finalizzati alla tutela della salute del donatore da effettuare in
occasione delle donazioni e dei controlli periodici od occasionali dei donatori.

= lest di validazione biologica del sangue e degli emocomponenti obbligatori per legge
effettuati presso altro ST, nel rispetto della normativa vigente in materia di titolarita della
esecuzione di tali test.

— attivita inerenti alle CSE che incidono sul livello di qualita delle stesse.

Il Punto di Raccolta risponde alle indicazioni di programmazione e tecniche fomite dalle

autorita competenti.

Seno disponibili procedure seritte per la gestione di:

— deviazioni di processo ¢ non conformita di prodotto;

= deroghe rispeito ai criteri definiti per la valutazione di idoneitd dei domatori di CSE
periferiche e gestione del prodotto non conforme.

— incidenti connessi alla raccolta, al controllo, alla lavoraziene, alla conservazione, alla
distribuzione ¢ alla trasfusione/infusione di emocomponenti e CSE,

— reazioni indesiderate associate alla raccolta ¢ alla trasfusione/infusione di
emocomponenti e CSE.

— eventi indesiderati evitati (near miss).

Tutte le rilevazioni e le segnalazioni, con particolare riferimento a quelle relative a reazioni

indesiderate gravi o ad incidenti gravi, attribuibili alla qualith ¢ alla sicurezza del sangue,

degli emocomponenti e delle CSE devono essere documentate.
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Sono disponibili procedure scritte per |"eventuale ritiro di sangue,

emocomponenti ¢ CSE, che definiscono le relative responsabilita e le misure da adottare allo
scopo di:

identificare il donatore comvalto.

rintracciare ¢ recuperare le unitd, eventualmente ancora present, prelevate allo stesso
donatore.

informare destinatari e riceventi dei componenti prelevati dallo stesso donatore nel caso di
una esposizione ad un rischio.

Sono disponibili procedure per la notifica alle autorita competenti di wtti ghi incidenti
reazioni indesiderate gravi correlati alla raccolta, all’esecuzione di test, alla lavorazione, allo
stoccaggio, alla distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire I'avvio di azioni correttive & preventive in
caso di deviazioni di processo, non conformita dei prodotti, incidenti € reazioni indesiderate,
eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformita emerse a seguito delle
attivitd di auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi.

Vengono effettuati periodicamente audit interni della qualith, allo scopo di verificare la
rispondenza alle disposizioni normative vigenti, agli standard e alle procedure definite,
influenti sulla qualita ¢ sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

La direzione del ST effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti e alle attivita
svolte, con lo scopo di individuare eventuali problemi di qualitd che richiedono I"avvio di
azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni preventive.

Il 8T deve garantire la raccolia completa dei dati e delle informazioni previsti dal debito nei
confronti delle strunture sovraordinate, conformemente alla normativa vigente ed alle
indicazioni delle autorith competenti a livello regionale e nazionale.

Esistono documenti che specificano la responsabilitd nella rilevazione del dati, le modalita
di verifica della loro qualita e completezza e le modalita di diffusione.

Sono disponibili documenti che descrivono criteri e modalitd per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocomponenti definiti in collaborazione con le Associazioni ¢
Federazioni dei donatori di sangue in relazione alla programmazione regionale.

Viene garantito ai donatori, in collaborazione con le Associazioni e Federazioni dei donatori
di sangue, adeguato maleriale informativo in merito alle caratteristiche essenziali del
sangue, degli emocomponenti € dei prodotti emoderivati, ai benefici che | pazienti possono
ricavare dalla donazione, nonché alle malattie infettive trasmissibili ed ai comportamenti e
stili di vita che possono pregiudicare la sicurezza del ricevente e del donatore.

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono criteri e modalita per
I'accertamento dell'idoneitd del donatore alla donazione di sangue ¢d emocomponenti e le
modalita di svolgimento delle procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente.
Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti

diagnostici da effettuare in occasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti € per i
controlli periodici a tutela della salute del donatore, definiti in conformita alla normativa
vigente.

Gli accertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale di idoneitd alla donazione ed i
controlli periodici dei donatori di sangue ed emocomponenti sono sistematicamente
documentati.

E identificabile il medico responsahile della selezione che ha effettuato la valutazione finale
di idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti.

Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato del donatore, in conformita
alla normativa vigente,

Sono disponibili procedure scritte per s comunicazione al donatore degli esii degli
accertamenti effettuati in occasione della donazione, con particolare riferimento a qualsiasi
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risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate, dell’esclusione temporanea,

del richiamo, della riammissione e dell'esclusione definitiva.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo e per

I"efTettuazione di indagini retrospettive su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori

di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di

infezione con la trasfusione o in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono criteri e modalita per

I"accertamento dell'idoneita del donatore alla donazione di CSE. conformemente alla

nermativa vigente ed agli specifici standard trapiantologici definiti di concerto con le Unita

di trapianto emopoietico interessate.

Gli accertamenti diagnostici pre-donazione ed il giudizio finale di idoneita alla donazione

sono sistematicamente documentati,

La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di CSE é firmata dal medico

del Servizio Trasfusionale responsabile della selezione, in relazione a specifici

protocolliflinee guida condivisi con le Unita di trapianto emopoietico interessate,

Prima della donazionie, viene acquisito il consenso informato del donatore alla donazione di

CSE. in conformitd alla normativa vigente. In particolare viene acquisito il consenso

informato:

in relazione alla destinazione delle CSE (uso terapeutico, uso per sperimentazione clinica,

climinazione in caso di non utilizzo per lo scopo a cui erano destinate).

in relazione alla comunicazione al ricevente di eventuali esiti anomali degli accertamenti

previsti, nel caso in cui I"identitd del donatore sia nota al ricevente (es. donatore familiare),

in relazione alla somministrazione di fattori di crescita stimolanti la proliferazione e

mobilizzazione di CSE.

Sono disponibili procedure seritte per la comunicazione al donatore desli esiti deghi

accertamenti effettuati in occasione dells donazione di CSE, con particolare riferimento a

qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate.

Per la donazione di CSE si fa anche riferimento alle disposizioni normative in materia di

tessuti ¢ cellule umani.

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, per lo svolgimento delle

attivitd di raccolta di sangue, emocomponenti €, ove applicabile, di CSE periferiche, atte a

garantire la qualitd e la sicurezza dei prodotti, nonché la sicurezza dei donatori e degli

operatori. In particolare; tali procedure definiscono le modaliti per:

- la verifica sicura dell’identitd de] donatore ¢ la sua corretta registrazione.

— I'ispezione dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue intero, emocomponenti ¢
CSE periferiche, al fine di accertare I"assenza di difetti ¢/o alterazioni preliminarmente e
successivamente al prelievo.

— la detersione e disinfezione della cute precedenti la venipuntura finalizzata alla
donazione del sangue intero, degli emocomponenti e delle CSE periferiche.

- la reidentificazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntura.

— [lesecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria.

- leffettuazione della raccolta allogenica o autologa delle unitdi di sangue intero. di
emocomponenti e di CSE periferiche.

~ il controllo delle unita a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro utilizzabilita
in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raccolta, o nel caso in cui siano
stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente.

— il trattamento, la conservazione ed il trasporto delle unitd di sangue, emocomponenti ¢
CSE periferiche raccolte, tali da preservare le caratteristiche del prodotto in modo
adeguato alle esigenze delle successive lavorazioni.

— la conservazione ed invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al
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momento della raceolia.

— I'invio al laboratorio di processazione, da parte del personale che ha efferuato la
raccolta di CSE periferiche, di una relazione contenente le informazioni relative al
prelievo definite dalla normativa vigente.

~ [I'identificazione documentata ¢ rintracciabile del personale che ha effettuato le
operazioni di raccolta.

Il Punte di Raccolta deve essere identificato con un codice univoco che possa essere

correlato ad ogni unitd di sangue. emocomponenti o CSE raccolta e ad ogni unita lavorata,

conformemente alla normativa vigente.

Viene garantito I"utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare:

= lunivoca identificazione di ogni donatore, unitd di sangue, emocomponente, sacca
satellite dei sistemi di prelievo (prima della raccolta), frazione di emocomponente.
emocomponente assemblato, unita di CSE e campione hiologico associato alla
donazione.

= il loro collegaménto univoco alle registrazioni relative al donatore.

Durante la procedura di donazione viene assicurata al donatore la presenza di almeno un

infermiere ¢ la disponibiliti di un medico del Punto di Raccolts, al fine di earantire

assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.

Per la processazione, il controllo ed il rilascio di CSE. si fa riferimento alle specifiche

normative vigenti in materia di cellule e tessuti umani.

Il sistema di etichettatura delle unitd di sangue, di emocomponenti e di CSE periferiche

raccolte, degli emocomponenti intermedi e di quelli finali deve identificare senza possibilita

di errore, il tipe di contenuto e riportare tutte le informazioni prescritte dalla normativa

vigente,

Le etichette devono essere generate dai sistemi gestionali informatici con garanzia di

associazione univoca tra donatore, unita e risultati ‘analitici e. in fase di assegnazione ¢

consegna, tra donatore e ricevente.

Al fine di garantire un elevato livello di sicurezza trasfusionale per quanto conceme la

univoca tracciabilitd e identificazione di ogni singolo emocomponente, devono essere

predisposte ed applicate specifiche procedure che prevedano:

— Pobbligo di verifica informatizzata della corrispondenza fra etichetta di prelievo ed
etichetta di validazione quale prerequisito per qualsivoglia utilizzo delle unitd ed il
blocco delle unita che non superano tale controllo.

— I'assegnazione della funzione di duplicazione delle etichette di validazione a personale
all’'vopo specificamente autorizzato, la documentazione del motivo per cui si effettua la
duplicazione, nonché 'obbligo di ripetere la verifica informatizzata della corrispondenza
fra etichetta di prelievo ed etichetta di validazione ed il blocco delle unita che non
superano tale controllo.

— la gestione delle unitd provenienti da alira struttura mediante 'esclusivo utilizzo del
codice identificativo.

L'etichettatura delle unita autologhe di sangue, emocomponenti e CSE deve essere conforme

alle prescrizioni della normativa vigente.

L'etichettatura dei campioni biologici per i test analitici sui donatori deve essere effettuata in

modo da garantire I'univoca associazione con i donatori e le donazioni cui i campioni stessi

sono associati,

Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la normativa

vigente.

Letichettalura deve essere effettuata con modalitd ed in ambienti atti a minimizzare il

rischio di scambi ed errori.

Sono  disponibili procedure scritte. conformi alla normativa vigente, preventivamente




convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevant, per la
conservazione. il confezionamento ed il trasporto del sangue ¢ degli emocompenenti a
qualunque uso siano destinati, atte a garantire il mantenimento delle caratteristiche
biologiche ¢ qualitative degli stessi. nonché la tutela della sicurezza degli operatori ¢
dell"ambiente.

1ali procedure definiscono anche la gestione delle unita scadute e delle unita a carico delle
quali, durante la conservazione ed il trasporto. siano rilevate anomalie che ne
comprometiono |"utilizzabiljta.

Viene garantita la rintracciabilita di tutte le informazioni atie a ricostruire il percorso
trastusionale, dalla donazione alla trasfusione, mediante accurate procedure  di
identificazione, di registrazione e di etichettatura conformi alla normativa vigente,

1.10.5 Frigoemoteca

Le Strutture ospedaliere pubbliche o private accreditate prive di un proprio Servizio trasfusionale o
sue articolazioni organizzative e le Case di cura private, accreditate e non accreditate, afferiscono
per le prestazioni trastusionali al Servizio trasfusionale di riferimento, individuato ai sensi delle
vigenti disposizioni regionali. nell’ambito di apposita convenzione, e dispongono di un servizio di
frigoemoteca.
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1.10.5.a Requisiti strutturali

- E presente un locale adibito a frigoemoteca.

1.10.5.b Requisiti tecnologici

La frigoemoteca ¢ attrezzata con frigoriferi. ovvero con apparecchiature destinate alla

conservazione del sangue ¢ degli emocomponenti, dotati di:

~ sistema di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allarme acustico e
visiva in caso di - escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio definite;

= dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti strumenti di
allerta qualora esse  siano ubicate in locali 0 zone non costantemente presidiate da
personale a cio deputato.

1.10.5.c Requisiti organizzativi
Le attivita trasfusionali di una struttura di ricovero dotata di frigoemoteca, connesse alla
conservazione e distribuzione di sangue umano e dei suoi componenti, ivi inclusi gli
emocomponenti per uso non trasfusionale, al sistema urgenza/emergenza ed all'attivith di
medicina trasfusionale, sono regolate da apposita convenzione con I'Azienda Sanitaria
presso cui insiste il Servizio trasfusionale di riferimento:
Tra strutture provviste di servizi trasfusionali e strutture pubbliche e private prive di servizio
trasfusionale sono previste specifiche convenzioni per la fomitura di sangue e suoi prodotti e
di prestazioni di medicina trasfusionale (cfr. Accordo in sede di Conferenza Stato Regioni
rep. Atti 85/CSR del 25.5.2017);
[l Servizio trasfusionale di riferimento garantisce le prestazioni trasfusionali entro 24 ore ed
¢ responsabile del rifornimento della frigoemoteca in relazione alla domands trasfusionale
ed all’urgenza.
La responsabilita della gestione della frigoemoteca ¢ affidata al Direttore sanitario della
Struttura di ricovero che provvede ai compiti previsti dalla convenzione sotto la
responsabilita del Servizio trasfusionale di riferimento. 1l Direttore sanitario della Struttura
sanitaria ricevente é responsabile delle attivita trasfusionali e nomina, tra i medici operanti




nella struttura, il referente per lo svolgimento delle attivitd di cui alla convenzione.

Tutte le attivitd previste quali la conservazione di unita autologhe e/o omologhe assegnate al

singolo malato. movimentazione e ricostituzione della scorta di uniti per l'emergenza,

devono essere svolte a fronte di procedure scritte, protocolli e/o istruzioni di lavoro
approvate dal Responsabile del Servizio trasfusionale di riferimento.

E prevista da parte del medico responsabile la tenuta di un “Registro di carico e scarico” che

contiene tutti | movimenti delle unita di sangue ed emocomponenti della frigopemoteca con

modalita concordate con il Servizio trasfusionale di riferimento in atesa del sistema

gestionale informatico integrato con il quale la Struttura sanitaria ricevente gestisce e

attivitd trasfusionali in modalitd integrata con il sistema gestionale informatico dell’ Azienda

fornitrice cui afferisce il Servizio Trasfusionale di riferimento.

Sono disponibili procedure approvate dal Responsabile del Servizio trasfusionale di

riferimento per:

- la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la conservazione del sangue.
degli emocomponenti e dei relativi allarmi:

— lacquisizione del consenso informato del paziente alla terapia Wrasfusionale ¢ per
l'autotrasfusione:

= [Iidentificazione del personale addetto alla terapia trasfusionale secondo quanto disposto
dalla normativa vigente;

— ~regolamentare il debito informativo con il Servizio trasfusionale di riferimento anche
relativamente alle relazioni di avvenuta rasfusione che riparting, inaltre, la notifica di
eventuali reazioni avverse alla trasfusione.

Le Case di cura private dotate di frigoemoteca, la cui tipologia ¢ quantitd delle prestazioni

erogate comportino una piu intensa attivitd di medicina trasfusionale, dovranno avvalersi “in

loco™ di un medico. appartenente al Servizio trasfusionale di riferimento. con oneri a proprio
carico.

Le attivitd inerenti alla emodiluizione pre-operatoria e al recupero intra e peri-operatorio

avvengono in conformita alla normativa vigente.

3.13 Unita di Raccolta - UdR
Struttura organizzativa di una associazione dei volontari del sangue, responsabile della raccolta di

sangue ed emocomponenti omologhi e dei rapporti con il SIMT di Riferimento.

La struttura, ai fini autorizzativi, deve essere dotata di uno o pit punti di raccolta,

La raccolta puo essere effettuata direttamente presso 1'Unita - ove disponibili locali ulteriori oltre a
quelli destinati alla sede operativa - ovvero attraverso Punti di Raccolta Fissi, Temporanei o Mobili

3.13.1 Requisiti strutturali
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La sede ¢ dotata di:

— Uno spazio per attesa;

— un locale per accoglienza e per attivitd amministrative:

= un locale adibito alla direzione del servizio, utilizzabile anche per riunioni d'équipe;

= spogliatoi del personale, qualora lo stesso inizi il servizio dalla sede operativa;

= servizi igienici distinti per gli utenti atirezzato per la disabilitd, nel caso in cui il servizio
sia aperto all'esterno:

—  servizi igienici per il personale;

= un locale/spazio per deposito del materiale pulito, con armadi per i materiali d'use,
strumentazione. farmaci e dispositivi medici;



un locale/spazio per il deposito del materiale sporco, con uno spazio delimitato, adibito
al lavaggio ed alla sterilizzazione dei feri, laddove non viene utilizzato solo materiale a
perdere monouso,

= Nel caso in cui la raccolla sia effeituata nella sede dell’UdR, si aggiungono i requisiti
strutturali previsti per il Punto di Raccolta Fisso.

3.13.1.a Punto di raccolta
Struttura deputata alla selezione del donatore e alla raccolta del sangue.

I Punto di raccolta deve necessariamente far riferimento ad una UDR

Lattivitd pud essere svolta presso Punti di Raccolta Fissi, Punti di Raccolta Temporanei e Punti di
Raceolta Mobhili.

3.13.1.a.1 Requisiti Strutturali dei PRF

Il punto di raccolta dispone di locali atti a garantire |'idoneita all'uso prewstu con specifico
riferimento alla esigenza di consentire lo svolgimento delle diverse attivitd in ordine logico,
al fine di contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia ¢ manutenzione atte a
minimizzare il rischio di contaminazioni.

- Deve essere garantita I'idoneitd dei locali prima dell’utilizzo, ad intervalli regolari ¢ a
seguito di modifiche rilevanti.

= | locali e gli spazi delle devono essere commisurati alle tipologie  ai volumi delle
prestazioni erogate.

- E'prevista la presenza di:

un'area di attesa e accettazione dei donatori di sangue e di emocomponenti.

un locale destinate al colloguio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore per la definizione del giudizio di idoneita alla donazione. tale da ttelare il
diritto del donatore alla privacy ¢ da garantire la confidenzialita necessaria per una
correlta e completa acquisizione delle informazioni anammnestiche rilevanti ai fini della
sicurezza del prodotti del sangue.

un locale destinato alla raccolia del sangue intero €, ove applicabile, di emocomponenti
da aferesi, strutiurato in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del
personale e da prevenire errori nelle procedure di raccolta.

un‘area destinata al riposo/ristoro post-donazione.

un’area per lo stoccaggio differenziato ¢ sicuro dei materiali ¢ dei dispositivi da
impiegare.

un’area adibita a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali ¢ dei dispositivi
utilizzati. nonché del sangue e degli emocomponenti a qualsiasi titolo scartati.
disponibilita di servizi igienici in relazione alle disposizioni normative vigenti in materia
di strutture sanitarie.

3.13.1.a.2 Requisiti Strutturali dei PRT
= 1 requisiti strutturali, identici a quelli previsti per i PRF, si riferiscono alla strutiura del
soggetto che ne ha il possesso, e lo concede temporancamente al soggetio autorizzato alla

raccolta del sangue.

3.13.1.a.3 Requisiti Strutturali dei PRM
- | PRM devono avere dimensioni adeguate ed essere atte a garantire |'idoneita all’uso
previsto, con specifico riferimento alla esigenza di consentire lo svolgimento delle attivita in
ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia e
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manutenzione atte a minimizzare il rischio di contaminazioni.

Nel PRM deve essere garantita I'idoneita dei locali prima dell’ utilizzo, verifica ad intervalli

regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

Nel PRM devono essere garantite almeno:

- un’area di acceftazione

— un locale destinato al colloguio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore, tale da tutelare il dirito del donatore alla privacy e da garantire la
confidenzialita necessaria.

— un’area destinata alla raccolta del sangue intero e, ove applicabile, di emocomponenti da
aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del
personale e da prevenire errori nelle procedure di raccolta,

— uno spazio per lo stoccaggio del materiale e dei dispositivi da impiegare.

— uno spazio per il deposito temporanco sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
utilizzati. nonche del sangue ¢ degli emocomponenti a qualunque titolo scartati.

~ adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione.

— adeguata alimentazione eletirica.

- un lavabo per il lavaggio delle mani.

—  adeguati strumenti di comunicazione con il SIMT cui I'unitd mobile afferisce.

Per | PRM devono essere assicurate soluzioni ane a garantire 1'attesa ¢ il riposofristoro dei

donatori in condizioni adeguate.

Requisiti Tecnologici

Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere utilizzati dispositiyi di
prelievo dedicati allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente.

Devono essere utilizzati esclusivamente sistemi di prelieve del sangue intero ¢ degli
emocomponenti che garantiscano la prevenzione del rischio di contaminazione microbica,
quali ad es. la deviazione del primo volume di sangue raccolto.

Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere utilizzati lettini o poltrone
da prelievo atti a garantire le basilari manovre di primo soccorso.

Deve essere disponibile un numero di apparecchi per la determinazione della concentrazione
emoglobinica pre-donazione atto a garantire il back-up.

Per la raccolta del sangue intero devono essere utilizzate bilance automatizzate basculanti,
afte a garantire la corretta miscelazione del sangue raccolto con |'anticoagulante ¢ almeno la
rilevazione de| volume del sangue prelevato ed il tempo di prelievo.

Per ogni postazione attiva deve essere disponibile una bilancia automatizzata,

Ove siano effettuate attivita di aferesi produttiva, devono essere utilizzati separatori cellulari
dotati di caratteristiche prestazionali atte a garantire il massimo grado di sicurezza per il
donatore, nonché la qualita dei prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti
relativi alla raccolta degli emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente.

Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla
normativa vigente.

Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo devono essere disponibili
sistemi di saldatura idonei a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di
raccolta.

E disponibile un’apparecchiatura per la conservazione a temperatura controllata del sangue ¢
degli emocomponenti raceolti, in relazione alle specifiche indicazioni del responsabile del
SIMT cui I'UdR afferisce.

Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue e degli emocomponenti devono
essere dotate:

~ di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura, nonché di allarme
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acustico & visivo in caso di escursioni anoniale rispetto alle temperature di esercizio
definite.
= di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalentl sistemi di
allerta qualora esse siano tenute continuamente in esercizio e siano ubicate in locali o
zone non costantemente presidiate da personale dell'UdR o da altro personale a cio
deputato.
Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a
garantire ['integrita e la preservazione delle proprietd biologiche dei prodotri.
preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacita di mantenere le
temperature di esercizio definite, secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del SIMT cui
I'UdR afferisce.
Tutte le dotazioni tecnologiche devono essere conformi alle indicazioni e caratteristiche
tecniche fornite dal responsabile del SIMT cui la UdR afferisce.

Requisiti Organizzativi

E" istituito e mantenuto un Sistema di gestione per la qualita. in raccordo con il sistema di
gestione per la qualitd del SIMT cui I'UdR afferisce.

Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemente dalle
altre responsabilita, venga demandata la responsabiliti della supervisione di tutti i processi
che hanno influenza sulla qualita.

Le procedure relative alla conservazione e al trasporto del sangue e degli emocomponenti
vengono convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari ¢ a
seguito di modifiche rilevanti secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del SIMT cui
I'UdR afferisce

Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire
la disponibiliti di procedure e specifiche aggiornate. Eventuali modifiche della
documentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata.

Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati previsti dalle normative
vigenti che ne garantisca Ia produzione, I'aggiornamento, la protezione e la conservazione
secondo i criteri da esse definiti.

Per ogni donatore di sangue, emocomponenti e CSE deve essere predisposta una cartella del
donatore, compilata. conservata ed archiviata secondo i criteri definiti dalla normativa
vigente.

L'Associazione o Federazione dei donatori di sangue ftitolare dell’autorizzazione
all’esercizio delle attivita designa la persona responsabile dell'UdR, conformemente alla
normativa  vigente, e ne comunica il nominativo alle autorita competenti della
regione/provincia autonoma ¢ al SIMT cui I'UdR afferisce;

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle
prestazioni erogate.

Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle attivita
di raccolta di sangue ed emocomponenti.

Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali competenze.
1l possesso della qualifica e delle competenze richieste deve essere verificato e formalmente
attestato. per ogni singolo operatore, dalla persona responsabile della UdR, sulla base delle
indicazioni del responsabile del ST cui I"UdR afferisce.

Devono essere disponibili istruzioni scritte contenenti le norme igieniche da adottare per lo
svolgimento delle specifiche attivita.

Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la conservazione del sangue ¢ degli
emocomponenti devono essere qualificate, nell’ambito di procedure convalidate, prima della
loro introduzione, ad intervalli prestabiliti ¢ a fronte di modifiche rilevanti. con riferimento
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alle indicazioni del responsabile del ST cui I'UdR afferisce.

Sono documentate le specifiche applicabili e le attivita di controllo per le atrezzature

critiche {quali ad esempio: apparecchiature per la raccolta di sangue e di emocomponznti,

apparecchiature per la conservazione di sangue/emocomponenti e, ove applicabile. per la

conservazione di materiali ¢ farmaci. apparecchiature per misurazione e controllo), con

riferimento alle indicazioni del responsabile del ST cui I'UdR afferisce.

Nel caso in cui le attivitd di raccolta del sangue ed emocomponenti siano supportate da

sistemi gestionali informatici, gli stessi devono essere adoutati previa condivisione con il

responsabile del ST cui I'UdR afferisce.

I sistemi gestionali informatici (hardware. software, procedure di backup) impiezati a

supporto delle attivita di raccolta di sangue ed emocomponenti devono essere convalidati

prima dell’uso. sottoposti a controlli regolari almeno annuali di affidabilith ed essere

periodicamente sottoposti 2 manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle

prestazioni previsti.

Sono disponibili manuali o istruzioni seritte per |'uso dei sistemi gestionali informatici

impiegati per la raccola di sangue ed emocompanenti.

Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei

sistemi gestionali informatici impiegati nell’ambito dell’erogazione del servizio.

conformemente a quanto previsto dalla normativa vigente.

Sono effettuati backup delle informazioni ¢ dei dati a intervalli prestabiliti al fine di

prevenire perdite o alterazioni degli stessi in caso di tempi inattivi. previsti o imprevisti, o di

difetti di funzionamento dei sistemi gestionali informatici impiegati per I'erogazione del

servizio.

Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivita qualora i sistemi

gestionali informatici non siano utilizzabili.

| materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualith e sulla sicurezza del sangue e degli

emocomponenti, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e trasporto. devono

provenire da fornitorl auwtorizzati e, ove applicabile, devono rispondere alla normativa

vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, al fine di accertame la

idoneita rispetto all’ uso previsto.

Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:

— verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualita e la sicurezza
del prodotto e delle attivita.

- segregazione in aree dedicate dei materiali difettosi, obsoleti o comunque non
utilizzabili.

~ registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici.

| materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate e

idonee a prevenire |'alterazione delle loro caratteristiche qualitative.

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivith esternalizzate,

consentite dalla normativa vigente.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione di:

— deviazioni di processo e non conformitd di prodotto:

— incidenti connessi alla raccolta di sangue intero ed emocomponenti.

- reazioni indesiderate associate alla raccolta di sangue intéro ed emocomponenti.

— eventi indesiderati evitati (near miss).

Tutte le reazioni indesiderate gravi e gli incidenti gravi correlati alla raccolta di sangue

intero ed emocomponenti devono essere documentate, gestite e notificate al SIMT di

riferimento secondo le indicazioni ricevute dal Servizio stesso.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire I"avvio di azioni correttive ¢ preventive in

caso di deviazioni di processo, non conformita del sangue e degli emocomponenti raccolti,
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incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non

conformita emerse a seguito delle attivitd di auditing interno, atte a prevenire il loro

ripetersi.

Vengono effettuati periodicamente, in raccordo con la funzione qualita del SIMT cui I'UdR

afferisce, audit interni della qualita allo scopo di verificare la rispondenza alle disposizioni

normative vigenti, agli standard e alle procedure definite. influenti sulla qualita e sicurezza

del sangue e degli emocomponenti raccolti e dei servizi erogati.

IT responsabile dell’UdR effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti e alle

attivita svolte, con lo scopo di individuare eventuali problemi di qualita che richiedono

avvie di azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni

preventive.

Il sistema informativo dell’UdR deve assicurare la raccolta e la trasmissione al SIMT di

riferimento, di tutti i dati e le informazioni di pertinenza conformemente alla normativa

vigente, nonché di ogni altra informazione inerente alle auivitd svolte richiesta dal

responsabile del SIMT stesso.

Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra il SIMT e I'UdR ad esso

collegata devono specificamente prevedere che la stessa opera sotto la responsabilita teenica

del SIMT cui essa afferisce.

L’UdR acquisisce dal SIMT di riferimento procedure/accordi scritti che descrivono;

— qualifiche ¢ competenze professionali necessarie per le anivita di raccolta del sangue
intero e degli emocomponenti presso "' UdR.

= livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori.-  Modalila operative per
la gestione e selezione dei donatori e per la raccolta di sangue intero e di
emocomponenti,

- muodalitd operative per la conservazione e I'invio al Servizio delle unita raccolte.

~ attivita di controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti e delle attivita da garantire.

- maodalita operative per la gestione delle apparecchiature da impiegare per la raccolta e
delle frigoemoteche in dotazione alle UdR.

- modalité operative per la gestione dei materiali da impiegare per la raccolta e la
conservazione del sangue e degli emocomponenti.

- Flussi informativi previsti.

Sono disponibili documenti che descrivono criteri ¢ modalita per la programmazione della

raccolta di sangue intero ed emocomponenti presso I'UdR, definiti in collaborazione con il

SIMT di riferimento in relazione alla programmazione regionale.

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono criteri e modalita per

I"accertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti ¢ le

modalita di svolgimento delle procedure di selezione, in conformiti alla normativa vigente e

alle indicazioni del responsabile del SIMT di riferimento.

E identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finale

di idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti.

Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato del donatore, in conformita

alla normativa vigente.

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnostici da effettuare in

oceasione di ogni donazione di sangue ed emocomponenti e per i controlli periodici a tutela

della salute del donatore, definiti in conformita alla normativa vigente e alle indicazioni del

responsabile del ST di riferimento.

Gli accertamenti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale di idoneita alla donazione ed i

controlli- periodici dei donatori di sangue ed emocomponenti sono sistematicamente

documentati.
Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al donatore di qualsiasi risuliato
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anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate, dell’esclusione temporanea, del

richiamo, della riammissione ¢ dell'esclusione definitiva, ove gli accordi con il SIMT di

riferimento prevedano le delega formalizzata di queste funzioni al responsabile della UdR.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo conformemente

alle indicazioni del responsabile del ST di riferimento.

L'UdR fornisce la necessaria collaborazione al SIMT di riferimento per I'effettuazione di

indagini retrospettive (look back) su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori di

malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di

infezione con Ia trasfusione o in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

Sano disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, per lo svolgimento delle

attivita di raccolta di sangue e di emocomponenti e definite secondo le indicazioni del SIMT

di riferimento, atte a garantire la qualita e la sicurezza dei prodotti. nonché la sicurezza dei

donatori ¢ degli operatori.

In particolare, tali procedure definiscono le modalitd per:

— la verifica sicura dell’identita del donatore e Ja sua corretta registrazione.

I"ispezione dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti,

al fine di accentare I"assenza di difeni e/o alterazioni preliminarmente ¢ successivamente

al prelievo.

- la detersione e disinfezione della cute precedenti la venipuntura finalizzata alla
donazione del sangue intero e degli emocomponenti.

= lareidentificazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntura,

— Iesecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria.

~ leffettuazione della raccolta allogenica o autologa delle unita di sangue intero ¢ di
emocomponenti.

= il controllo delle unita a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro utilizzabilita
n-caso di interruzioni occorse durante le procedure di raccolta, o nel caso in cui siano
stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente.

= il trattamento, la conservazione ed il trasporto delle unita di sangue ed emocomponenti
raccolti, tali da preservare le caratteristiche del prodotto in modo adeguato alle esigenze
delle successive lavorazioni.

= Ia conservazione ed invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al
momento della raccolta.

- FPidentificazione documentata ¢ rintracciabile del personale che ha effetato le
operazioni di raccolta,

= la registrazione dei dati relativi ad ogni procedura di prelievo di sangue intero ed
emocomponenti, comprese quelle non completate.

L'UdR e le eventuali relative articolazioni organizzative devono essere identificate con

codici univoel che possano essere correfati ad ogni unitd di sangue o di emocomponenie,

conformemente alla normativa vigente e alle indicazioni del responsabile del SIMT di

riferimento.

Viene garantito I'utilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura, secondo le

indicazioni fomite dal SIMT di riferimento, atto ad assicurare:

= T'univoca identificazione di ogni donatore, unita di sangue ed emocomponente, sacca
satellite dei sistemi di prelievo (prima della raccolta), e campione biologice associato
alla donazione.

— il loro collegamento univoco alle registrazioni relative al donatore.

Durante la procedura di donazione viene assicurata al donatore |a presenza di almeno un

infermiere e la disponibilita di un medico in possesso delle qualifiche e delle competenze

richieste. al fine di garantire assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni

indesiderate.



= Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e alle indicazioni del
responsabile del ST di riferimento, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli
periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la conservazione. il confezionamento ed il
trasporto del sangue e degli emocomponenti, idonee a garantire il mantenimento delle
caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli
operatori ¢ dell’ambiente.

- Tali procedure definiscono anche la gestione delle unit @ carico delle quali, durante la
conservazione ed il trasporto, siano rilevate anomalie che ne compromettono I' utilizzabilita,

= L'UdR garantisce la rintracciabilita di tutte le informazioni atte a ricostruire il percotso della
donazione. mediante accurate procedure di identificazione, di registrazione e di etichettatura
conformi alla normativa vigente,
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Allegate “... —_...." al DECRETO N.

Allegato B - Requisiti di Accreditamento
PREMESSE

Il Programma Operative 2016-2018 mira ad identificare il percorso dell'accreditamento come strumento
per Il raggiungimento di una gualitd garantita delle prestazioni sanitarie per tutfa la popolazione,
identificando come elementi di innovazione la valutazione dei processi di accreditamento di funzioni
specifiche e/o di percorsi assistenziali in attuazione dei recenti indirizzi europel (Direttiva 2011/24/EU del
Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011), volti a promuovere meccanismi di cooperazione tra
gli Stati membri per assicurare l'accesso ad un'assistenza sanitaria sicura e di qualita nel'ambito
dell'Unione Europea secondo un comune quadro di riferimento armonice a livello nazionale.

A tale scopo & stato elaborata un percarso silla scorta del disciplinare tecnico, redatto dal Tavole per la
revisione della normativa per |'accreditamento (TRAC) sulla base di precedenti stud| sulle dimensioni dalla
gualita, che ha elaborato il quadro concettuale di riferimento e identificato una serie di criteri/fattori di
qualits e requisiti ritenuti essenziall per | modelli di accreditamento regionali, approvato dalla Conferenza
permanente per | rapporti tra lo Stato, le Regioni & le Province Autonome, con specifica Intesa in data 20
dicembre 2012 (Rep. Atti n. 259/CSR), recepita con DCA 54 del 9 febbraio 2015 e alla luce del
Cronoprogramma di cui all'lntesa rep. N. 32/CSR del 19.2.2015, recepita con DCA 480 .del 21.10.2015.

Non solo, tenendo conto anche delle specifiche Intese Stato-Regloni in materia di trasfusionale - Intesa
raggiunta in sede di Conferenza nella seduta del 16 dicembre 2010 — rep. Atti n. 242/CSR sul requisiti
minimi autorizzativi e nella seduta del 25 luglio 2012, rep. Atti n. 149/CSR sui requisiti uiteriori di
accreditamento- si provwvede con il presente provvedimento a riordinare I'accreditamento anche alla luce
delle successive Conferenze Stato-Regioni (rep. atti nn. 259/2012 e 32/2015) che ne individuano element
comuni a tutte le strutture sanitarie. Lo scopo & stato promuovere un processo di miglieramentd continuo
della qualita delle prestazioni, dell'efficlenza dell'organizzazione, dell'uso delle risorse e della farmazione, in
modo tale che ogni cittadino, in relazione ai proprl bisogni sanitari, possa ricevere gli afti diagnostici e
terapeutici, che garantizcano i migliori risultati in termini di salute, in rapporto allo stato attuale delle
congscenze scientifiche, ai minori rischi latrogeni, per conseguire la soddisfazione dei bisogni rispetto agli
interventi ricevuti & agll esiti conseguiti. Tutto cid & possibile aderendo al modello del cd. Ciclo di Deming,
che consente attraverso una valutazione continua dell'applicazione del requisiti, la misurazione e I'analisi
dei medesimi, di innescare processi di miglioramento continuo, sulla scorta dei seguenti principi:

1. Miglioramento continuo della qualita: i requisiti sono definiti in maniera tale da favorire e incoraggiare
le strutture a migliorare |a qualita e la performance delle prestazioni erogate;

2. Centrality del pazientk: | requisiti fanno riferimento alla centralitd del paziente e alla continuita delle

cure;

3. Pianificazione e valutazione della performance: i requisiti valutano l'efficienza e l'efficacia della

organizzazione;
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4. Slcurezza: i requisiti includono interventi per migliorare e garantire la sicurezza dei pazlenti, dei visitator
e del personale;
5. Evidenza scientifica: | requisiti sono frutto del consenso nazionale e dell’anallsi della letteratura

internazionale,

| requisiti per I'accreditamento
Costruire un sistema che fornisca un livello di prestazioni qualitativamente elevato e che sia in grado di
arientare lo svolgimento delle attivita al soddisfacimento del bisogni dei cittadini equivale a puntare sui
seguent| elementi:
* Centralita del cittadino/donatore/paziente - @ una componente essenziale nell'erogazione delle
cure e dell’assistenza:
o Comprendere continuamente | bisogni e le aspettative dei cittadino/donatore/pazienta:
o Garantire che | cittadino/donatore/paziente slano considerati una prioritd per il servizio;
o Guardare all'erogazione dei servizi in base alla prospettiva dei donatori/pazienti.
* Leadership - responsabilitz e commitment a fornire cure eccellenti & a migliorare la qualitz e le
perfarmanca;
o Garantire strategie. sistemi & metadi per raggiungere I'eccellenza;
o Ispirare e motivare | professionisti a lavorare, sviluppare, migliorare & ad essere innovativi e
creativi.
*  Cultura del miglioramento I'organizzazione deve continuamente protendere al miglioramento della
gualita dell’assistenza;
o Comprendere che cercare modalita per migliorare & una componente essenziale del lavoro
quotidiano;
o Raggiungere e mantenere livelli di qualitd che soddisfano | bisogni  dei
cittadini/donatori/pazient|;
= Monitorare i risultati delle cure per migliorare I'assistenza dei cittadinifdonatori/pazienti.
* Evidenza dei risultati delle prestazioni - gli out come sono individuati e utilizzati per valutare Iz
qualita delle cure e dell'asslstenza:
o Datie informazioni danno evidenza det processi implementati e dei risultati;
o La valutazione degli out come consente il miglioramento della qualita e delie performance
di un'arganizzazione.
= Propensione alle buone pratiche — le arganizzazioni debbono confrontare le loro performance con
altre organizzazioni o imparare dagli altri e applicare nel proprio contesto i principi delle buone
pratiche:
o Imparare da gli altri par aumentare 'efficacia e l'efficienza dei processi;
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> Migliorare gli out come per i cittadini/donatori/pazienti.

La finalitd & quells di:

Migliorare |a qualita del percorsi dei donatori/pazienti;
Migliorare lo sviluppo della qualita clinica, organizzativa e della qualita percepita da parte dei
pazienti;

Rendere visiblle la qualita del sistema sanitario regionale.

Il modello si basa sul ciclo di Deming (ciclo di PDCA: plan~do—check—act) in grado di promuovere una

cultura della qualita tesa al miglioramento continuo dei processi e all'utilizzo ottimale delle risorse. Questo

strumento parte dall'assunto che per perseguire la qualita @ necessaria la costante interazione tra

pianificazione, progettazione, implementazione, misurazione, monitoraggio, analisi e miglioramento.

Applicare costantemente le quattro fasi del ciclo di Deming consente di migliorare continuamente la qualita

e soddisfare le esigenze del cittadino/donatore/paziente.

La sequenza loglca & |a seguente;
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P - Plan. Pianificazione: I'organizzazione deve aver predisposto la documentazione necessaria a
descrivere le modality di raggiungimento dell'obiettivo per la qualitd definito dal requisitc per
l'accreditamento;

D - Do. Implementazione: I'organizzazione deve garantire 'implementazione di guanto definito in
fase di progettazione e pianificazione:

C - Check, Controllo, studio e raccolta dei risultatl: I'organizzazione deve monitorare in maniera
cantinua la qualita delle strutture, dei process e degli esiti derivanti dall'erogazione del servizio;

A - Act. Azione per rendere definitivo e/o migliorare struttura/processo/esito: 'organizzazione deve
analizzare e valutare | risultati del monitoraggio, effettuare un’analisi delle priorita e definire e

mettere in campo Inlziative per migliorare la qualita delle strutture, dei processi e degli esiti.




| requisiti per I'accreditamento sono ulteriori — e quindi diversi — rispetto a quelli previsti per

Vautorizzazione all'esercizio e prevalentemente focalizzati su aspetti organizzativi che, di norma, pur non

richiedendo significativi investimenti, possons determinare importanti, e spesso immediate, ricadute sulla

qualitd assistenziale. In particolare, si tratta di elementi gualificanti e innovativi che affrontano tematiche di

assoluta rilevanza e attualita — governo clinico, rischio clinico, principi a garanzia dei livelli essenziali di

assistenza, diritti delle persone — che costituiscono |a base per un concreto miglioramento della qualita

nall'ambito del Sistema sanitario regionale,

In relazione alle strutture che ercgano i Servizi Trasfusionali, i requisiti per 'accreditamento istituzionale

ineriscono:
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Sistema di gestione delle attivitd trasfusionali: Farnisce garanzia di huono qualitd del servizi
trusfusionali, uno gestione della orgonizzazione sunitaria e valontaristica che governi le dimensioni
piti fortemente collegate ofla specifica attivitd, in una ottica di miglioramento cantinua,

Prestazioni e Servizi: E' buona prossi che ['organizzazione descriva la tipologle e le caratteristiche
delfe prestorioni e dei servizi erogati e individul | metodi di lavore do adottarsi, come pratice del
gaverno suwi quall fandare azloni successive di valutazione dello perfarmance ¢ delfa comunicazione
con { donatori, le ossociazioni ed | cittadin

Aspetti Strutturall. Lorganizzazione curo la Iidaneitd alfuso delle strutture e lo puntuale
applicozione defle norme relative allo manutenzione delle attrezzature.

Competenze del personole: L'organizrarione deve curore che il personole possiedo/acquisisca e
mantenga le conoscenze e fe abilitd necessarie alle reafizzozione in qualits e sicurezza delle
specifiche attivitd.

Comunicazione: Una buona comunicazione e relazione fra professionisti ¢ donatori garantisce
allineamento ai comportamenti professionall attesi, aumento della sicurezza nella erogazione dei
servizi trasfusionall, partecipazione dei donatori nelle scelte della raccolta del sangue.
Appropriaterza clinica e sicurezza: |'efficacia, I'appropriatezza, la sicureiza sono elementi
essenziali per la qualita dai servizl trasfusionall & debbono essere monitorati.

Processi di miglioramente ed innovazione: || governo delle azioni di miglioramento, dell'adozione
di innovazioni tecnologiche ed organizzativo-professionali e la Facilitazione della ricerca e
organizzativa esprimano la capacitd della organizzazione di adattarsi a contesti nuovl, assumendo
comportamenti fondati eticamente, professionalmente adeguati, socialmente accetlabili e
sastenibili.

Umanizzazione: L'impegno a rendere i luoghi di donazione arientatl quanto pid possibile alla
persona, considerata nella sua Interezza fisica, soclale e psicologica & un impegno comune a tutte le

strutture.




I requisiti sono sufficientemente generici per consentire l'interpretazione degli stessi da parte di ogni
tipologia di struttura trasfusionale. Ognl organizzazione implementerd i requisiti secondn le proprie
necessita = nel modo che maggiormente si adatta alle modalitd con cul eroga i servizi Per il

soddisfacimento dei requisiti risulta importante che:

* Le organizzazioni siano in grado di dimostrare in che modo soddisfano 'obiettiva e lo scopo dal
requisito;

* Leorganizzazioni slano in grado di dare evidenza del seddisfacimento del requisito.

Fattore/ criterio
/ Deserive I fattoref crferio di qualitd di riferimento.
Requisite
i Descrive lohiettive da raggiungere.
Campo d'applicazions

Descrive |l livello dellorganizzazione che deve provweders a implementare = 2
soddisfare il requisita.

Fa 1: Documentl di i

d " Mo La fase 1 richlede |2 presenza & i contenuti del documentl di indirizzo & pianificagions,
planificazione Quasti possono exsers la missiones, le politiche, | pigni-o le linee gulds, e lstrutionl o e
checklist a seconds del campo o spplicazione dal requisita

Definire una politica, orgonizzare un'attivitd, definire ua plano delle aftivitd, ecc.

II' requisitc: non fa riferimenta -al livells deflorganizzazione responsablle per |3
preparazione o guesti documenti La responsabilitd & pertanto identificata dalla
Direziome.

Fase 1:implementazions .
La fase I richlede |2 conoscenta, la consapevilenzs e limplementazione di quanto

progzttato, pianificato e identificatn nalla fase pracadente sis da parte dalla Diretlone
cha del persanzle.

Reolizrare un'atlivita, rispettare l= esigenze ¢ f bisogr del cittoding/ parlente, mattere in
atto un prono delle attivitd, formaore, educore, sensibilizzare, erc

La valutazione del soddisfacimento dei requisiti previstl da guests fase viens effettuata
sttraverso 'osservazione sul campa, nterviste o la valutszione delle cartelle clinlche dzi
pazisnt|, del dati e di altri documenti.

Fase 3: orags
- In La faze 3 richiede che | risultati dell'implementazions delle evidénre defe fasi
precedenti siano documentati.

Monitorare un'ottivita, volutore "efficocio delle orfoni sce.

4 mento della qual
Pestichar » qualith La faze 4 presuppone che i datl raccolti in base alle evidenze definite nella fase 3 sians

gralizzati, valutatl e definite e prioritd, pianificate e Implementate opporiune
Inkziativefattivits per |l miglioramento. della sicuresza e qualitéd delie strutture, del

processi e degli agitl.
Mettere in opero ozioni df migliargments, ecc.
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Requisiti SERVIZI TRASFUSIONALI

Sistema di Gestione delle Attivita Trasfusionali

Fasel |Fase2 |Fase3 |Fased
FATTORE/CRITERIO 1
Fornisce garanzia di buona qualitd del servizi
trasfusionali, una gestione della organizzazione
sanitaria e volontaristica che governi le dimensioni pit
fortemente collegate alla specifica attivita, in una
ottica di miglioramento continuo
Requisito 1.1
Modalita di pianificazione, programmazione e 1l 3 3 1
organizzazione dei servizi trasfusionali
Requisita 1.2
Programmi per lo sviluppo delservizl trasfusionali 1 1 2 1
Requisito 1.2
Definizione delle responsabilita 1 1 1 1
Requisito 1.4
Le modalitd e gl strumenti di gestione delle informaziani 1 2 1 &
Requisito 1.5
Le madalita e gl strumenti di valutazione dellz qualita dei 5 a a 1
servizl
Requisita 1.6
Le modalita di prevenzione e di gestione dei disservizi 1 2 1 2
e ea e = e |
ShRER e ame el 4 2= = lv
Prestazioni e servizi
Fasel |Fase2 |Fase3 |Fased
FATTORE/CRITERIOZ :
E' bupna prassi che l'organizzazione descriva la
tipologia e le caratteristiche delle prestazioni e dei
servizi erogati e ndividul 1 metedi di lavoro da
adottarsi, come pratica del governo clinico sui quali
fondare azioni successive di valutazione della
performance ¢ della comunicazione con | donatori, le
associazioni ed | cittadini
Requisito 2.1 1 i 1 1
Tipologia di prestazion| e servizi erogati
Requisito 2.2
. o . 1 3 1 1
Valutazione e presa in carico del donatorl
Requisita 2.3 1 5 2 1
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Continuita nel rapperto con il donatore
Requisito 2.4 3=

RgUIHZ) _ 1 2 1 1 5
Maonitoraggio e valutazione
Requisito 2.5
La modalita di gestione della decumentazione 2 3 1 1 FE
sanitaria '

IN* totale evidenze per singola fase fB e b g R s
Aspetti Strutturall
FATTORE/CRITERIO 3 : _
U'organizzazione cura la idoneitd all'uso delle i* - totale
strutture e la puntuale applicazione delle norme videnze per
relative alla manutenzione delle attrezzature. Ingolo requisito
Requisito 3.1 o
|doneita all'uso delle strutture 3 2 . 1 3 ]
Requisito 3.2 =
Gestione e manutenzione delle attrezzature 2 A 3 1 10
N* totale evidenze per singola fase 5 6 5 2 18
Competenze del Personale
Fasel |Fase2 |Fase3 |Fased

FATTORE/CRITERIO 4
L'organizzazione deve curare che Il personale
possieda/acquisisca e mantenga le conoscenze e le
abilitd necessarle alla realizzazione in gualita e
sicurezza delle specifiche attivita
Requisito 4.1a = =
La programmazione e |z verifica della formazione| 2 a4 1 1 . '
necessaria e specifica dei medici e infermieri 2
Requisito 4.1b st A
La programmazione e la verifica della formazione| 2 4 1 1 Sl
necessaria e specifica per il medica responsabile J =% dyi fo”
Requisito 4,1¢ SR e
La programmazione e la verifica della formazione 2 4 ; | 1 Uy JE f 1
necessarla e specifica per 'infermiere S
Requisito 4.1d SEIL
La programmazione e la verifica della formazione 1 4 1 1 -"_ S fim ks

necessaria e specifica del respansabile dell'UdR
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Requisite 4.2 Inserimento e addestramento del
personale non strutturato

N* totale evidenze per singola fase

19

Comunicazione

Fase 1

Fase 2

Fase 3

Fase 4

FATTORE/CRITERIO 5

Unz buona comunicazione e relazione fra
professionistl, donatori e con | pazienti garantisce
allineamento ai comportamenti professionali
attesi, aumento della sicurezza nella erogazione
delle cure, partecipazione dei pazienti nelle scelte
di trattamento

* totalel
Fﬁidﬁn:'&  pef
i

igale feglHsito

Requisita 5.1
Le modalitd di comunicazione interna alla struttura
che favoriscono la partecipazione degli operatori

Requisito 5.2

Le modalitd di valutazione della relazione tra il
personale e I'organizzazione (contesto
organizzative) atiraversoe  l'analisi  del clima
arganizzativo/soddisfazione degli operator]

Requlsite 5.3
Le modalita e | contenuti delle informazion! da fornire al
donatori

10

Requisito 5.4

Le modalits di partecipazione dei donaton nelle scelte
della raccolta sangue e le modalith di coinvalgimento daf
donatori

10

Requisite 5.5
Modalita di ascolto dei donatori

N* totale evidenze per singol fase

20

Appropriatezza clinica e sicurezza

Fase 1

Fase 2

Fase 3

Fase 4

Wtote

FATTORE/CRITERIO 6

L'efficacla, [appropriatezza, la slcureiza sono
elementi essenziali per la qualita delle attivita
trasfusionali e debbono essere monitorati

 evidenze per
singolo requisito

e B

Requisito 6.1
Approccio alla pratica clinica secondo evitdenze

scientifiche
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Requisita 6.2
Promozione della sicurezza e gestione dai rischi

Requisito 6.3
Programma per la gestione del rischio clinico e] 1 4 5 2 Gl
modalitd di gestione degli eventi avversi
Requisito 6.4

Strategie  sistematiche di  comunicazione, 1 4 2 1 8
formarione & sviluppo di competenze

N“totale evidenze persingolafase | 6 | 15 | 11 [ 5 37

Processi di miglioramente ed innovazione

Fasel |Fase? |Fase3 |Fased

FATTORE/CRITERID 7

Il governe delle azieni di miglioramento,
dell'adozione di innovazieni tecnologiche ed
organizzativo—professionall e la facilitazione della
ricerca clinica e organizzativa esprimono I
capacits dells organizzazione di adattarsi a
contesti nuovi assumendo comportamenti fondati
eticamente, professionalmente adeguati,
socialmente accettabill e sostenibili

Requisito 7.1

Progetti di miglloramento

Requisito 7.2
Medalitd di valutazione delle tecnologie

Requisito 7.3 ey
Adozione di Iniziative di innovazione teenico-| 1 2 1 1 GEE R
professionale ed organizzativa 4 .

N'totsleevidenze persingolafese. | 4 | 5 |5 | 3 | 17
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Umanizzazione

Fase 1l

Fase 2

Fase 3

Fase 4

FATTORE/CRITERIO 8

L'impegro 2 renderé | [uoghi dell’sttivitd trasfusionale
orientatl quanto pil possibile alla persona, considerata
nella sua Interezza fisica, socisle e psicologica, & un
impegno comune 3 tutte |e strutture

Requisito 8.1
Frogrammil per 'umanizzazione & la personafizzazions

delle attivita trasfusionall

N totsle evidenze per singola fase.

Fase 1

Faze 2

Fase 3

Fase 4

N* totale evidenze

7.

9.

55

N.  Totale
evidenze S
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HEGIDHE I.AIID HEQUIS!TI AECHEDITAME]"H’G SERVIZI TRASFUSIONALI
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1° Criterio/fattore di qualita - ATTUAZIONE DI UN SISTEMA DI GESTIONE DELLE STRUTTURE CHE

EROGANO SERVIZI TRASFUSIONAL!

“Fornisce goranzia di buono qualitd dei servizi trasfusionali, una gestione dello organizzozione sanitario e
volontaristica che governi le dimensioni pit fortemente collegate allo specifica attivita, in una ottica di

miglioramento continuo”

Per carrispondere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizi trasfusionali dovrd documentare che siano
soddisfatti i requisiti che evidenzino:

1.1 Maodalite di pianificazione, progrommazione e organizzozione deil servizi trasfusionali;

1.2 Progrommi per lo sviluppe dei servizi trasfusionoli;

1.3 Definlzione delle responsabilitd;

14 Le madalitd e ghi strumenti di gestione delle informozioni

1.5 Le modalita e gif strumenti df valutarione defla qualita dai servizf

1.6 Le madalitd df prevenzione e di gestione def disservizi

1.1 Modafitd di pianificazione, programmazione e organizzazione del servizi trasfusionoli

Fattore/ criterin 1

“Fornisce guranile di buonc qualité dei servizi trasfusionali, uno
gestione della organizzazione sanitario e velontaristica che governi le
dimensioni piii fortemente collegate allo specifica attivitda, in una
ottico di miglioramento continuo®

Requisito 1.1

Medalita di pianificazione, progrommazione e orgonizzarione del servizi
trasfusionalf

Campo d'applicazione

Strutture che erogane servizl trasfusionali

Fase 1. Documentl dl Indirizzo &
plantficazione

a.

L'arganizzazione ha definito, approvato e diffusor

un documente in cul sono chiaramente identificati la visions, la
missione e | valor dell'organizzazione;

unz politica di riferimento per una gestione secondo criter] di eticita, a
garanzia dell'erogazione di assistenza sanitaria nel rispetto di norme
legall, etiche, finanziarie e commerciali e a tutela del paziente e del
suoi difitti;

un plano annuale delle attivits e della qualita dell'organizzazione in
cui sono definitl gl cbiettivl dl attivita e di gualita che si basano
sull'analisi della domanda di servizifprestazionl del teritoro e
prevedone per la loro formulazione anche | coinvolgimento del

persanale erogante i serviz,

Fase 2: Implementazione

m

Vi & evidenza della applicarione di una palitica di riferimento per una
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gestione del servizl trasfusionali seconde criteri di eticita e che tale
politica supporta il processo decisionale;

Esiste evidenza dell’esplicitazione da parte dellz Direzione degll
abiettivi e delle funzioni ad esse assegnate;

L'organizzazione sviluppa eventuali relazioni con altre organizzazioni e
servizi territoriali per il raggiungimento degli ohiettivi strategicl e
organizzativi e nel caso ne da evidenza

Fase 3: Monitoragglo

L'organizzazione monitora e verifica "'sttuazione del plano annuale
delle atthvits e della qualith e manitora || raggiungimento degli obiettivi
di budget, attivita, qualita 2 costi;

vi & evidenza della revisione periodica del piano annuale delle attivita e
della qualita sulla base degli indirizzi regionali & tenendo presente
eventuali indicazion| provenienti dal personale operante nella
struttura, &eventuall rilievi 3 witels dei donatorl & pazienti;

i risultati del monitoraggio delle attivits vengono condivisi attraverso
modalitd  definite  all'interne & all’esterno  dell'organizzarione
{direzione, personale, Regione ed eventualmente con il territorio &fa
cor e organizzazione di cittadini).

Fase & Miglioramento della
gualita

Sulla base delle analist effettuate, Iz Direzione individua e implementa
specifiche azioni per migliorare I'efficacia del plani annuall di attivits e
di qualits; sulla base delle analisi effettuate, la Direzione effettus una
valutazione delle priorits, individua e implementa specifiche azioni per
il miglioramento della qualith delle attivita di assistenza e sUpporto;
controlla, inoltre, che le azioni intraprese abbiano raggiunto | risultati
desiderati.

1.2 Programmi per lo sviluppo dei servizi trasfusionall

Fattore/ criterio 1

“Fornisce goranzic di buono qualits dei servizi trasfusional, una
gestione della crganizzarione sanitaria e volontaristica che governi le
dimensionl pilr fortemente collegate alle specifice attivits, in ung
ottice di miglioramento centinuo”™

Requisito 1.2

Programmi per lo sviluppo del servizi trasfusionali

Campo d'applicazione

Ogni strultura che eroga servizl trasfusionali

Fase 1: Documentl di indirizzo e
planificazione

L'organizzazione ha definito, formalizzato e diffuso documenti di
indirizze (protocolli, linee-guida, procedure, programmi di ricerca e
formazione) che descrivano | collegamenti funzionali ed |l
funzionamento delle reti che erogano servizi trasfusionali , che vedono
I'integrazione tra struttura e territorio, B promuove modelli di
continuita garantendo costante & reciproca comunicazione attraverso
lo sviluppo di specificl percorsi in grado di garantire |a copertura del
fabbisogno regionale di raccolta sangue ed emocomponenti;

Fase 2: Implementazione

Sono attuati specifici percorsi, tesi a garantire il raggiungimento degll
obbiettivi per la copertura del fabbisogno regionale;

Fase 3: Monitoraggio

La direzione effettua una raccolta dati sulla realizzazione e Il
raggiungimento degll obiettivi dell'organizzazione all'interno della rete
trasfusionale e wvaluts la corfspondenza tra quanto pianificate e
attuato;

Vi & evidenza della nomina di un responsabile addetto al periodico
monitoraggio e controllo da parte dell’'organizzazions

Fase 4: Miglioramenta della
qualits

Sulla base delle anaiisi effettuate, la Direzione individua e implementa
specifiche azioni per mighiorare I'efficacla dei plani annuali di attivits &
dl qualits; sulla base delle analisi effettuate, fa Oirezione efetiua una
valutazione delle priorits; (ndividua e implementa specifiche azioni per
il miglloramento della quallta delle attivitd di assistenza e supporto;
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controlla, lnnlm_a-, che le azioni intraprese abbiano raggiunto i risultati
desiderati.

1.3 Definizlone delle responsabilitd

Fattore/ criterio 1

“Fornisce goronzio di buonao qualitd dei serviri trasfusionali, una
gestione della organizzozione sanitario e volontaristica che governi le
dimensioni pilt fortemente collegate alle specifica attivité, in una
cttica di miglioramento continuo”

Requisito 1.3

Definizione delle responsabilitd

Campo d'applicazions

Ogni struttura che eroga servizl trasfusionai

Fase 1: Documentl di indirizzo e
pianificazione

3. Sono presentl, sono statl formalizzati, approvatl e diffusl documenti
che descrivano la struttura di governo dell'organizzazione, gl
strumenti & documenti di delega delle responsabilita, | processi e (e
refative responsabilita operative ed organizzative, le maodalita d
valutazione delle performance dei varl responsabiii e dirigenti, insieme
al relativi criter] dl valutazione.

Fase Z: Implementazione

@, Vi & evidenza della comunicazione della struttura di governo, da parte
della Direzlone, all'intera organizzaziane,

Fase 3: Monitoraggio

a. Vieevidenza di una valutazione dell'efficacls dell'organizzazione, della
responsabilita & degh strumenti di  delega da  effettuare
pericdicamente- ed opnl gualvoltz st presenti um cambismento
significative nell'organizzazione e nell’'erogazione del servizi della
struttura.

Fase 4:
qualita

Migloramento della

a  Sulia base delle anallsi effsttuate, I3 Direzione individua = implementa
tpecifiche azionl per migliorare 'efficacta dal pianl annuali di attivits e
di gualita; sulla base delle analisi effettuate, la Direzione effettua una
valutazione delle prioritd, individua e implementa specifiche azion| per
il mighoramento della gualita delle attivita o assistenza e supporto;
controlla, inoltre, che le arionl intraprese abblane raggiunto § risultat
desiderati,

1.4 Le modalita e glf strumenti di gestione delle Informaozioni

Fattore/ criterio 1 Fornisce garonzia di buwona quaolith dei servizi trasfusionall, uno
gestione dello organizzazione sonitario e volontaristica che governi le
dimensioni pil fortemente collegate alla specifico ottivité, In una
ottica di miglioramento continuo

Requisito 1.4 Le modalitd e gli strumenti di gestione delle informaziani {sistemi informativi

e dati)

Campo d"applicazione

Ognl struttura che eroga servizi trasfusionali

Fase 1: Documentl di Indirizzo e
planificazione

a) L'erganizzatione ha definito € approvato procedure e linee gulda per la
gestione della sicurezza nell'accesso tenuta del dati, ivi compresa la loro
integrita, nel rispetto e in ottemperanza alls legislazione e alla narmativa
vigente in materia di privacy, riservatezza e sicurezza delle informaziani.

Fase 2: Implementazions

@] \iéevidenza della integrazione dei sistemi informativi al fine di:
o documentare la tracclatura dei dati sanitari e la gestione e la
trasmissione delle informazioni s di carattere gestionale che
sanitario;
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o raccogliere | dati per || supporto alle sttivita di pianificazione e
controlio;

o garantire informazionl tempestive & trasparent nella raccolta del
Sangue;

&) |l personale & stato formato & applica le procedure e le linee guida per la
gestione della sicurezza e riservatezza di informazioni e dati, ivi compresa la
foro Integrits, nel rispetto e in ottemperanza alla- legislazlone & alla
normativa vigente (n materia e lavora in accordo con guanto previsto dalle

stesse.

Fase 3: Monitoraggio

al L'organizzazione monitora |2 qualitd delle informazion| & dei dati In termini
di affidabilita, accuratezza e validita sia per quelll provenienti da font
interne che per guelll provenienti da font esterne.

Fase 4: Miglioramento defla
qualita

al Sulla base delle analisl effettuate, Iz Direzione Individua e implementa
specifiche azioni per migliorare lefficacia del piani annuali di attivitd ¢ di
qualits; sulla base delle anallsi effettuate, |z Direzione effettua una valutazions
delie prioritd, individus e implementa specifiche azioni per || miglioramento
della qualita delle atfivita di assistenza e supporte;

1.5 Le modalits e gl strumenti di volutarione dello qualitd dei servizi

Fattore/ criterio 1 Fornisce goronzia di buonc qualitd dei servizl trasfusionall, uno
gestione della ergonizzazione sanitaric e volentaristica che governi le
dimension! piti fortemente collegate olla specifico ottivitd, In una
ottico di miglioramento continuo

Requistta 1.5 Le modalitd e gli strumenti di valutazione della gualité dei servizi

Al fine d| evitare dispersions dl risorse, ronch2 per favarire | livells dl
standardizzazione delle units raccolte ed una omogenea applicazione del criter|
di sefezione del donatori, le attivita di raccolta, a livello ospedaliero ed extra-
ospedaliero, sono gestite in modo da garantire adeguate e razionall masse
critiche di attivita, con riferimento al numero di sedi di raccolta, sedute di
raccolta e numers di donazioni per seduta.

Campo d'applicaziona

Strutture che erogano Servizl Trasfusionali

Fase 1! Documenti di indirizzo e
pianificazione

3. La Direzione ha definito e formalizzato procedure per fa rilevazione del
fabbisogni emergenti e delle innovazioni organizzative.
b. Le attivita di produzione degli emocemponenti sono prograssivamente

concentrate in strutture trasfusionali che garantiscano adeguate e
razionall masse critiche di attivits, definite attraverso specifiche anallsi
costo-beneficio e di valutazione del rischio che fomiscano Fevidenza
documentats del conseguimento dei neceszari livelll di qualits e
standardizzazione degli emocompenenti, del soddisfacimento dei
requisitl strutturall, tecnologici ed organizzativi minimi previsti dalle
normative vigenti e della riduzione del costl di produzione, owwero presso
strutture che lavorino con volumi minimi intorno a 40.000 donazioni di
sangue interofanna.

c. Al fine dl raggiungere un ottimale ed omogenen livella di gualith,
sicurezza e standardizzazione e d conseguire pil elevati livelli di
efficienza del servizi trasfusionali, le attiviti diagnostiche di qualificazione
biofogica delle donazioni sono concentrate in strutture trasfusionall che
garantiscano adeguate e razionali masse critiche di attivitd, definite
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| attraverso specifiche analisi costo-beneficio & di valutazione del rischio,
che forniscano I'evidenza documentata del conseguimento dei necessari
livelli di qualita e standardizzazione delle prestazioni, del soddisfacimento
dei requisit! strutturall, tecnologici ed organizzativl minimi previstl dalle
narmative vigentl e della riduzione dai costi dj

d. Produrione. owers In strutture trasfusionali che eseguang la
qualificazione biologica per almeno 70.000-100.000 danaziani al'anno.

€ Le attivits di aferesl produttive devono essere organizzate e gestite in
modo da fornire Fevidenza di un utilizzo appropriato ed efficiente dalle
apparecchiature, anche mediants |z documentazions dal confronto con |
dati di utilizzo delle apparecchiature stesse disponiblli a livello regionale e

nazionale.

Fase 2: Implementazione 3 Vi & evidenza dellz messa in atto di procedure per la rilevazione dei
fabbisogni emergent| e delle innovazioni organlzzative.

b. Vi @ evidenzia delle messa in atto di procedure volte alla rilevazione
dell"attivits di produzione degli emocomponentt,, in valore assoluto e su
base storica.

€. Vi & evidenzia delle messa In atto di procedure volte alla rilevazione
dell'attivita di qualificazione biclogica, in valore assoluto e su base storica,

d. Vi & evidenzia delle messa in atto di procedure volte alta rilevazione
dell'attivita-di -aferesi produttiva, sia in rferimento alle apparecchisture
utitizzate, che ai datl disponiblli a livella nazionale e regionale.

Fase 3: Monitoraggio 3 V| & evidenza del monitoraggio dell’applicazione dell'intero percorso
dell'innovazione-valutazions-adozione.

b. Vi & evidenza della numerosits, in valore assoluto & su base storica,
dell"attivita di produzione di emocomponent,

£ Vi & evidenza della numerosits, in valore sscolute e <o base storica,
deli’attivits di produzione di qualificazione biologica.

d. Vi & evidenzia del monitorageio deil‘attivits di aferesi produttiva, sia in
riferimento alle apparecchiature utilizate.

Fase. 4: Miglioramento defla | a. Sulla base delle analisi efettuate & delle criticita riscontrate; |a Direzione e

qualitd i singoli dirigenti effettuano una valutazione delle priorita, individuano e

implementana spetifiche azionl per il miglioramento del processo di

adozione, realizzazione e valutazione delle innovazioni tecnico-

professionali e organizzative; contrallano, inoltre, che le aziani Intraprese
abbiano raggiunto | risultati desiderati.

1.6 Le modalita dif prevenzione e di gestione del disservizi

Fattaref criterio 1 Fornisce garanzio di buona qualitc dei servizi trasfusionall, uno
gestione della organizzazione sanitaria e volontaristica che governi le
dimensioni pii fortemente collegate alla specifica attivitd, in una
ottica di mighoramento continuo

Requisito 1.6 Le madalitd di preventione e di gestione dei disserviz!

Campo d'applicazions Strutture che erogano Servizi Trasfusionali

Fase 1: Documentl di indirizzo e (o) L'organizzazione ha definito e approvato procedure/attivitd per la raccolta,

planificazione Ia tracciabilits, I'analisi dei disservizi, la comunicazione verso Pestermo e fa
predisposizione dei relativi piani dl migloramentao

Fasel: Implementazione a} Vit eviderza della messa in atto di un processo di tomunicazione esterna

alimentato anche dalle informazioni provenient dal cittadini attraverss 2 |
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gestione delle segnalazioni e def reclam!;

bl vl & evidenza delle attivita dl analisi dei principall processi per
l'individuazione delle fasi nelle guali & possibile che sl verifiching disservizi
{es.. errovi, ritardi, incomprensioni tra operatore e Utents),

Fase 3;: Monitoraggio al Viélevidenza di un'attivita di monitoraggio:

o per venficare lz frequenzs delle diverse tipologie di disservizi

sll'interno dell’organizzazione;

o per valutare 'efficacia della strategia di comunicazions esterna.

Fase 4: Miglioramento della (o} Vié|'eviderza diun processo documentato per lindividuazione, lo sviluppo

qualita e il monitoraggio di azioni correttive, preventive & di migllaramento
finalizzate all'eliminazione o alla ridutions della ricorrenza del disservizio;

b) & presente l'evidenza di modifiche apportate all'ergpanizzazione derivate
dalla valutazione dei disservizi e della valutazione della loro efficacia

2° Criterio/fattore di qualita - PRESTAZIONI E SERVIZI

E' buona prassi che F'organizzazione descriva la tipologio € le caratteristiche delle prestozioni e dei servizi erogoti e
Individul | metod! df lavora da adottarsi, come pratico del governo suf quall fondare ozion! successive di volutazione
della performance e della comunicazione con i donatori, le associazioni ed i cittadini

Per carrispondere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizi trasfusionali dovra documentare che stano
soddisfatti | requisiti che evidenzino:

2.1 Tipologia dl prestazioni e servizi erogati

2.2 Volutazione e preso in carico del donatori

2.3 Continuitd nel rapparto con f donatore

2.4 Lo modalita df gestione dello documentazions sanftaria

2.2 Monitoraggio e volutezione

2.1 Tipologio di prestazioni e servizi erogati

Fattore/ eriterio 2 E' buono prossi che 'organizzazione descriva la tipologio e le corotteristiche
delle prestozioni e del serviri erogati e Individui i metod! di lovere da
adottors, come pratica del governo sul quali fondare azionl successive di
valutazione della performance e della comunicozione con | donatori, fe

assoclazioni ed i cittodini
Requisits 2.1 Tipologla df prestazionl e di servizi erogat!
Campo d"applicazione Ogni struttura che eroga servizl trasfusionali

Fase 1 Documenti di indirizzo & | @) L'organizzazione ha definito e approvato le lines guida per la redazione, |a
pianificazione diffusione e e modalits di distribuzione di una Carta del Servizi che assicuri
la plena informazione cirea le modallta erogative, | contenuti e la capacita
delle prestazioni di servizio e gli impegni assuntl nei confronti dei donatard,
pazienti e del cittadini, nonché la presenza di materiale infarmative.

Fase 2: Implementazions a) E' presente e viene diffusa fa Carta del Servizi e il materiale informativa a
disposizione dell'utenza,
Fase 3: Monitoraggio G) Vi & evidenza della periodica rivalutazione da parte dell’organizzazione

della struttura delia gualitd delle informazionl contenute nella Carta dei
servizi, della gualita del materiale Informativo a disposzione dell'utenza e
delle modalita di diffusione e distribuzione con 'apporto delle associazion
del volontariato, dei donatorl e dei parienti.
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Fase 4: Miglioramento della

qualitd

o} Sulls base delle analisi effettuate, la Direzione effettua una valutazione
delle priorita, individua e implementa specifiche azioni per il
miglioramento della qualitd delle informazioni contenute nella Carta del
Servizi & nel materiale informativo 2 disposizione degli utenti; controlla,
altresi, che le azioni intraprese abbiano 1 raggiunto gii effetti desiderati.

2.2 Valutezione e presa in carico dei donatori

Fattore/ criterlo 2

£ buona prassi che I'organizzazione descriva ia tipologia e le caratteristiche
delle prestozion] e del servizi erogat! e individui | metodi di lovoro da
adottarsi, come pratica del governo sui quali fondore azioni successive di
volutarione della performance e della comunicazione con | donotori, fe
associazioni ed i cittadinf

Requisito 2.2

Valutazione e presa in corico e dei donatori

Campo d'applicazions

Punti di raccolta del sangue

Fase 1: Documenti di indirizzo e
pianificazione

al L'organizzazione ha definito, formalizzato e diffuso:
o leresponsabilith per |a presa in carico/gestione del donatori:
o procedure che definiscono 13 modalita di accesso, accoglienza e
registrazione del donatore;
= le lires gulda e procedure per la valutazione iniziale dells
condizioni dei donaton, che tenga conto del requisiti di privacy
attesi
= linee guida e procedure per la corretta gestione della donazione e
della fase di post donaziong;
o linee guida e procedure per |3 corretta richiesta degli esami e |a
corretia raccolta, gestione e trasporto sicuro del sangue racecolto;
o un documento fn cul sano (dentificati le modalitd & gh strument)
per Vattuazione di una pelitica per la promozione della donazione

Fase 2; Implementazione

o) Vi & evidenza della tracciabilitA nelln documentazione derivante
dell'applicazione dei protocolli, delle linee guida & delle procedure per fa
valutatione e la presa in carico del donatore;

b sono attivatl, sulla base delle linee-guida adottate, protocolli relativi al
trattamento del donatori per specifiche condizioni clinicke:

g/ le attivith di valutazione e di press in carico dei donatori sono
documentate e verificabili;

Fase 3: Manitoraggio al Vigevidenza della verifica da parte dell'organizzazione dell'applicatione:
o delle linee guida e delle procedure per la valutazione del donatore
e dei protocolli per la sua presa in carico
o dei protocolli e delle procedure per Iz valutazione e s gestione
della donazione;
< |g procedure per la corrétts gestione delle richieste di esaml & Ia
corretta gestione del sangue raccolto.
Fase 4 Miglioramento della | a) Sulla base delle anallsi effertuate e delle criticita riscontrate, lIa Direzione

gualits

effettua una valutazione delle prioritd, individua e implementa specifiche
azionl per || miglioramento della qualita:

o del protocolli, delle linee guida e delle procedure per |3

valutaziene iniziale dei donatori;

o del processi per la gestione della raccolta del sangue

o delle procedure operative definite:

o della politica per la promazione della donazione.

Inoltre vi & evidenza del contrallo che le azioni intraprese abbiano

ragpiunto gl effett] desiderati.
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2.3 Continuité nel ropporto con il donatore

Fattoref criterio 2

E" buona prassi che Morganizzazione descriva lo tipologio e fe caratteristiche
delle prestazionl ¢ dei servizi erogati e Individul | metod! di lovoro de
adottarsi, come pratica de! governo sul quall fondare azigni successive df
volutazione della performance e della comunicaziane con | donatarl, le
associgzioni ed | cittadini

Requisito 2.3

Continuitd nel rapporto con il donatore

Campe d'applicazione

SIMT 2 UdR

Fase 1: Documenti di indirizzo e
planificazlone

a! Lorganizzazione ha definito, epprovato e diffuso:
o protocalll e linee gulda per la planificarions della continuitd dal

rapporto con il donatore;
o procedure per la determinazione def donstor] da soltoporre a

follow-up & segulto di problematiche predefinite;
= promozione della donazione grazie alla collaborazione dei donatori
fidelizzati;

Fase 2: Implementazlone

a] Esiste evidenza che il donatore siano informato sulle procedure legate alla
continuita el rapporto di donazione;

bl wi g evidenza dell’attuazione di un protocollo per il trattamento sicuro dei
donatori e delladozione da parte dell’organizzazione di modalits
strutturate per il trasferimento delle informazioni rilewanti;

¢/ sone pianificatl rivalutzzioni/contralli del pazienti sottoposti 2 follow up &
seguito di problematiche predefinite;

dl wi & evidenza che tutta |a documentazione sanftaria del donatore & a
disposizione degli operatori sanitarl, sociosanitari e sociali in ognl
momento;

g vl & evidenza che siz fornita 3l donatore specifica ralazione clinlca finale
ger |l medico curante;

Fase 3: Monitoraggio

al Vieevidenza del monitoraggio dell’applicazione:
o dei processi, dei protocolli & delle linee guida per la continuita
assistenziale dei donatori
o delle procedure per la determinazione dei pazienti da sottoporre 3
follow-up € vi & evidenza dello svolgimento delle rivalutazion| e dei
controlli dei donatori;
bl Wi & evidenza del periodico monitoraggio e contralio da parte delfla
Direzione delle modalita strutturate per il trasferimento delle informazioni
ritevanti durante | passaggl di consegna e i trasferimenti del sangue
raccolto presso altre tipologie di strutture.

Fase &: Miglioramento della
qualith

a)  Sulla base delle analisi effettuate e delle criticita riscontrate, Iz Direzione
effettua una valutazione delle priorita, individua e implementa specifiche
azionl per Il miglioramento della gualita del processl relativi a continuita
assistenziale, passaggio In cura, dimission] e follow-up. Vi &, inocltre,
avidenza del controlla che le azioni Intraprese abbiano raggiunto gli effetti
desiderat],

2.4 Lo modalita di gestione della documentozione sanitario

Fattore/ criterio 2 E' buona prassi che I'argenfzzazione descriva o tipologio e le caratteristiche
delle prestazioni e dei servizi erogati e individui | metodi di lovoro da adottarsi,
come pratico del governo sui guali fondare azicni successive di valutarione delia
performance e dellg comunicazione con | donatori, le associazioni ed | cittadind

Requisito 2.4 Lo modalita di gestione dello documentazione sanitaria

Campo d'applicazione Ogni struttura che eroga servizi trasfusionali
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Fase 1: Documenti di indirlzzo & | o) L'organizzazione ha formalizzate e diffuso un documento che definisce:

pianificazione = i requisiti per la redazione, I'aggiornamento, |3 conservazions ¢ la
verifica della documentazione dells struttura trasfusiondle e del
registro delle attivita, nonché le modalita di contrallo;

o gli aspetti legati al tema della privocy e della risecvaterza delle
informazion], della sicurezza nell'sccesso alla documentaziens
ambulatoriale/clinica & tenuts del dat, Wl compresa la loro
integritd, nel rispetto e in ottemperanza alla legislazione & alla
normativa vigente in materia;

o itempl di accesso alla documentatzione ambulatoriale/sanitaria;

3 le modalita per le attivitd di valutazione della qualics dalla
documentazione ambulatorialefsanitaria & 'implementazione di
azioni correttive se necessario,

Fase 2: Implementaziona o] Gl elementi che caratterizzano la presa In carico del donatore e la
carrettezza del processo sono tracciat! allinterne dellz documentazione
defla struttura trasfusionals;

b) la comunicatione e linvio dells documentazione & professionisti
all'interno del servizio e alle strutture esterne & garintil:a in tempo utile;

Fase 3: Monitoraggio al Vi & evidenza del risultati del monitoraggio e della valutazione da parte

dell’'organlzzazions:

o della qualita della documentazione ambulatoriale/sanitaria;
o della tracciabilita delle attivitd di valutazione e delle attivita di
presa in carlco dells documentarions ambulatoralefsanitaria:

del soddisfadmento delle regole che caratterizzanc la gestione

della documentazione;

o del rispetto dei templ definiti per 'accesso alla documentazions
sanitaria/socio-astistenziale;

Fase 4: Miglioramente della | g Sulls base delle-analisi effettuate e delle criticit riscontrate, la Direzione

qualita effettua una valutazione delle priorits, individus & implementa specifiche

azioni per || miglioramernto

L]

2.5 Monitoreggio e valutazione

Fattore/ criterdo 2 E" bueng prassi che Porgonizzazione descrive la tipologia e le carotteristiche
delle prestozioni e dei servizi erogati e individul { metods di lovoro de adottarsi,
come protica del governo sul quall fondare azioni successive di valutozions deila
petformance e defla comunicazione con i donatord, le associazioni ed i cittadin

Reguisito 2.5 Monitoroggio e volutazione

Campo d'applicazione Ogni struttura che eroga servizi trasfusionali

Fase 1: Documenti di Indirizzo e | o) Lorganizzazione ha definito degli obiettivi per la raccolts del Sangue e

pianificazione degli emocomponenti;
b} 'organizzazione ha selezionato gli indicatori chiave per la valutazione della

performance della raccolta del sangue, tenendo conto degli elementi

strutturali e territoriali;

Fase 2: Implementazione a) Vi & evidenza del menitoraggio e della valutazione del raggiungimento
degli ohiettivi fissati;

bl vi & evidenza dai risultatl dzl monitoraggio degli indicatari chiave per Ia
valutazione della performance;

€l i & evidenza della partecipazione delle strutture che partecipano alla rete
trasfusionzle nella raccolta e gestione dei dati di raccolta del Sangue.

Fase 3: Monitoraggio al Vi evidenza dell'aggiornamento in termini di efficada ed affidabilita def

sistemi di misura degli esiti, della performance.

Fase 4: Miglioramento della | o) Sulla base delle analisi effettuate e delle criticith riscontrate, la Direzione
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qualith effettua una valutazione delle priorits, individua & implemanta specifiche
ation| per || mighoramento della qualita:
> deisistemi di monitoraggio e valutazione della qualita del Piano di
Assistenza [ndividualizzato e del percorso di cura;
o dell'esperienza di cura da parte dei pazient! e dei familiari.
Vi &, inoltre, evidenza del controlle che le azlen intraprese abbiano
raggiunto gli effetti desiderati

3* Criterio/fattore di qualita — ASPETTI STRUTTURALI

L'organizzazione cura lo idoneitd all'use delie strutture e lo puntuale opplicazione delle norme relative alla

manutenzione delle attrerzature.
Per corrispondere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizi trasfusionali dovrd documentare che siano

soddisfattii requisiti che evidenzino:

3.1 ideneftd olf' uso delle Strutture

3.2 Gestione @ manutenzione delle ottrerzature

3.1 idoneita allfuso delle strutture

Fattore/ criterio 2 L'organizzazione cura la idoneita all'uso delle strutture e Ia puntuale
applicazione delle nerme relative alla manutenzione delle
attrezzature.

Regquisito 3.1 LUidoneita ail'uso delle strutture

Campo dapplicazione Ogni struttura pubblics che eroga servizi trasfusionall

Fase 1: Document] di indirizzo e |a) Wi & evidenza della pianificazione e |'inserimento a hilancic del

pianificaziona potenziamento o sostituzione dl impiantl, edifici o componenti neceszari a
garantire 'idoneita all'vso e |a sicurezza della struttura nzl rispetto delle
legei, dei regolamenti & degli altri reguisiti che = appllcano
all'organizzazione;

B} |'organizzazione ha formalizzato e diffuso Il prograrmma di gestione del
rischle ambientale e di gestione delle Infrastrutture che consente di
individuare le situazioni che meltono in pericalo la sicurezza di beni e
persone e di gestire e aree a rischio [Sicurezza e Vigilanza, Materlall
Pericolosi; Emergenze; Protezione antincendio; Apparecchiature Medicali;
Implantl fissi; Gestione dai rifiuti);

¢} I'organizzazione ha approvate | piant per |a farmazione e il coinvolgimento
del personale par la sicurerza della struttura e dell'amblente di lavoro,

Fase Z: Implementazione a) Vie evidenza della messa in atto:

o del piano per || potenziamento o soestituziane di impianti, edifici o
componentl necessari a garantire l'idoneita all'uso g la sicurezza
della struttura nel rispetto delie leggi, dei regolamenti e degll altri
requisiti che si applicano all'organizzazions;

o del programma di gestione del rischio ambientale e di gestione delle
infrastrutture, dellindividuazione delle situazioni che mettono in
pericolo 1a sicurezza di beni e persone e della gestione delle aree a
rischio (Sicurezza e Vigllanza; Materiall Pericolosi; Emergenze;
Protezione antincendio; Apparecchiature Medicali; Implantl fissi;
Gestione dei rifiuti).

B} Vi & evidenza delle attivith di formazione e coinvolgimento del personals
per la sicurezza della struttura e dell’ambiente dilavoro.

Fase 3: Monitoraggio a/ Vi evidenza del periodico monitoraggio.
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2l

= dell'implementazions e dell’efficacia del programma di gestione
del rischio ambientale e di gestione delle infrastrutture;
del |livello: di sicurezza della struttura ed & presente la
documentazione delle attivita di monitoragzio dell'idoneita della
struttura & della valutazione dei dati raccaltl in relazione a
incidenti, infortuni e altri eventi a supporto delfa pianificazione
delia riduzione del rischi della struttura (2d as. report, audit ed
incontri periodici relativi alla Identificazione del rischi e alla
gestione della sicurezza della struttura).

Vi & evidenza del monitoraggio dell’'efficacia delle attivita di formazions e

coinvolgiments  del personsle per la sicurezza della struttura e

dell"ambiente di lavoro, anche attraverso dimaostrazioni, simulazioni e aitri

metodi idonel opportunamente documentate.

Fase 4: Miglioramente della
gualith

al

Sulla base dellz anallsi effettuate & delle criticitd riscontrate, la Direzione
sffetiua una valutazione delle priorits, individua e implementa specifiche
azioni per il mighoramento della qualita ed efficacia:
= del programma di gestione del rischio ambientale;
= delle attivity di pianificazione e dell’inserimente 2 bilancio del
potenzizmento o sostituzione di implant, edificl o component
necessari @ garantire l'idoneits all'uso, 1a sicurezza e Iefficacia
della struttura;
= delle attivitd di formazione e coinvolgimento del personale per |a
sicurerza della struttura e dell'ambiente di lavore;
Contralia, inoltre, che |2 azianl intraprese abbiano ragelumto | risultatl

desiderati.

3.2 La gestione e manutenzione delle attrezzature

| Fattore/ critario 3 | Verganizzazione cura la idoneita all'uso delle strutture e la puntuale
applicazione delle norme relative alla manutenzione delle
attrezzature,
Requisito 3.2 Gestione e monutenzione delle attrezrature
Campo d"applicazions Struttura che eroga servizi trasfusionall

Fase 1: Documentl di indirizzo e
pianificazione

a. Uorganizzazione ha definito e formalizzato un piano in cul siano
esplicitate e programmate le azionl per la gestione e [a manutenzione
(straordinaria e preventiva) delle attrazzature;

b. 'organizzazione ha definito, formallzato e diffuse una procedura per
I'identificazione di tutte le attrezzature utilizzate,

Fase 2: Implementazione

a. E presenteun inventario agglornato di tutte le attrezzature utllizzate;
b. vi & evidenza che la documentazione tecnica relativa alle singole

c. inrelazione alle singole attrezzature vi & evidenza della presenza della

d. vi & evidenza dell'implementazione del programma di formazione

attrezzature, obbligatoriamente fomita al momento dell’acquisto,
risulta a corredo delle stesse e resa disponibliz alla funzione preposta
per la manutenzione,

documentazione  delle  spezionl, collaudl e Interventl di
manutenzione;

sull‘utilizzo delle attrezzature che prevede periodi di addestramento
del personale colnvolto nell'utiiizzo, manutenzione e dismissione di
dispositivi medici/apparecchl elettromedicali,

Fase 3: Monitoraggio

a. Vi & evidenza del monitoraggio periodico da parte della Direrione

b. il piano di manutenrione (straordinaria & preventiva) € valutato,

della corretta gestione delle attrezzature in particolare delle
attrezzature biomedicall;

rivisto e aggiornato con una periodicits annuale ai sensi della
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normativa vigente
t.  [organizzazions verifica periodicamente e conoscenze del personale

utilizzatore delle modalitd di utilizzo dei dispositivi medici/apparecchi
elettromedicall per mezzo di dimostrazioni. simulazioni g altri metodi
idonei. Tale verifica & documentata.

Fase 4: Miglioramento dela # Sulla base delle analisi effettuate e delle criticitd riscontrate, la

qualita Direzione effettua una valutazione dalle priorith, ndividus e
implementa specifiche azioni per || miglioramento delia gualita e
dell’efficacia;

- del programma di gestione e manutenzione delle attrezzature;

- del programmi di formazione e sddestramento per l'utifizzo, fa
manutenzione e |3 dismissione di dispositivi medicifapparecchi
slattromedicali,

Le organizzazion| controllano che fe azioni intraprese abbiano raggiunto |
risultati desiderati.

4* Criterio/fattore di qualita = COMPETENZE DEL PERSONALE

“L’'organizzozione deve curare che il personale possieda/acquisisca e montenga le conoscenze e le abilita
necessorie olla realizzazione in quolitd e sicurezza delle specifiche attivita”

Per corrispondere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizl trasfusionall dovra documeantare che siano
soddisfatt] | requisiti che evidenzino;

4. 1o Lo progrommatione € lo vérifica dello formatione necessaria e specifica del medici e Infermier
4.1b Lo programmarzione ¢ o verifica dello formazione necessaria e specifica per i medico responsabife
4.1c Lo programmazione e la verifico dello formazione necessaria e specifica per l'infermiere

4.1d Lo programmazione e la verifica della formozione necessario e spedifice del responsaobile dell'UdR

4.2 Uinserimento e 'oddestramento del personale medico non strutturato

4.1a La progrommazione e lo verifico dello formazione necessario e specifica def medid e infermier

Fattore/ criterio 4 L'organizzazione deve curare che il personale possieda/ocquisisca e
mantenga le conoscenze e le abilith necessarie allo realizzarione in

qualité e sicurezza delle specifiche attivitd

Requisito 4.1a Lo progrommazione e lo verifice della formazione necessorio e specifica del
medicl e infermier]

Uorgamizzazione deve curare che il medico e l'infermiere operant nelle
attwvitd di raccolta del sangue e degli emocomponentl devono essere in
possesso della qualificazione; BLS («Basic Life Supporta), Incltre, se operano
in strutture dove 5i effettuano procedure di aferesi produttiva, devono essere
in possesso della qualificazione BLS-D.

Campo d"applicazions Punti di Raccolta del Sangue del SIMT e delle UDR

Fase 1: Document] di indirizzo 2 a. Lorganizzazione ha formalizzato e diffuso:

pianificazione o un decumento in cul & individuato un responsabile per la formazione
del personale;

5 un Plano di formazione, agglornamento e addestramento annuale,
formulato con il coinvolgimento degli operatori;
b, LUorganizzazione ha definito & formalizzato un programma per il
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mantenimento delle competenze e un processo per raccogliere,
verificare & valutare le credenzisli {abilitazione, studi. formazione,
tirocinia, pratica; competenze ed esperiente) del personale medico,
mfermieristico & degh altr] professionisti sanitari prevederido un
dossier formativo per singalo operatore.

Fase 2; Implementazione

Vi & evidenza della condivisione delle conoscenze acquisite all'esterno
dalla struttura;

Vi & evidenza che le diretionl delle unitd organizzative e il personals
partecipano  alla programmazione delle attivith di Formazione,
aggiornamento & addestramento;

Vi e evidenza dellimplementazione del programma per |l
mantenimento delle competenze. Tutto il personale ha un proprio
dossier formative con I'evidenza def corsi svolt;

le informazioni sul personale e la formazicne conseguits sono
documentate per ciastun operatore e vi & evidenza della verifica da
parte della direzione delie credenziali (abilltazione, formazione,
pralica, competenze ed esperienze] del personale  medico,
infermieristica e degli altr| professionisti sanitari;

Fase 3: Monitoraggio

Vi & evidenza del monitoraggio dell'implementazione e delia
valutazione dell'efficaciz del programmi di formazions continua,
aggiornamente ¢ addestramento e della soddisfazione da parte del
personale.

Fase 4: Miglioramento della
qualit

Sulla base delle analisi effettuate e delle criticitd riscontrate, si
effettua una wvalutazione delle priorits, individua € implementa
specifiche atian| per il migloramente della programmazione e della
verifica della formazione necessaria e specifica; contralla, inclire, che
le azioni intraprese abhiano raggiunto | risultatl desiderati.

4.1b Lo programmatione e lo verifica dello farmazione necessario e specifica per il medico responsabiie

Fattore/ criterio 4 L'organizzazione deve curare che il personale possieda/acquisisca e
mantenga le conoescenze e le abilitd necessarle alla realizrazione in
qualita e sicurezzo delle specifiche attivits

Reguisito 4.1b La programmazione e la verifica defla formazione necessaria e specifica per

il medico responsabile

L'organizzazione deve curare che il medico responsabile della selezione del
donatore e della raccolta del sangue e degll emocomponenti possieda
adeguate competenze professionali nei seguent! ambiti:

Sensibilizzazione, nformagione ed educazione del donatore di
sangus

Selezione clinica & counselling del donatore di sangue ed
emocomponenti

Gestione del donatars non idonzo

Criterl e procedure per la raccolta del sangue intero

Cve applicabile, criterl, procedure e tecnologie per |a raccolta degli
emoctomponent] e delle cellule staminali emopoietiche mediante
tecriiche aferstiche & per V'avwio delle unitd raccolte alle fasi di
Processo successive

Assistenza dinlica al donatore e dizgnosi e trattamento delle reationi
¢ degll eventi avversi potenzlalmente associati alla donazione di
sangue intero ¢ alle procedure di aferesi produtiiva
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Elementi di procedure e tecniche per la produzione degli
emacompanenti

Procedure & normative di rifenimenta per la (dentificazione e
rintracciabilita delle unita disangue ed emocomponenti

Elementl essenziall inerenti al requisiti qualitativi ed al controlli di
gualita degll emocompeonenti

Element! essenziali Inerenti & criterf di valutazione per la
qualificazione biologice degll emocomponentl che concarrono a
determinarne I'idoneita alla trasfusione

Elementi di epidemiclogia ¢ préevenzione delle malattie trasmizsibill
con la trasfusione

Disposizioni normative vigenti in materia di attivita trasfusionali
Elementi dl indirizzo direzianale dell'Organizzazione

Gestione delle tecnologie, dei materiali impiegati per |'erogazione dal
servizio, del documenti prescrittivi e dei dati e registrazioni della
gualita, dei processi di erogazione del servizip

Morme relative alla gestione della documentazions sanitaria
Maoniteraggio, anafisi & miglioramento della qualita

Campo d'applicazione

SIMT, SIMT di Qualificaziane Siclogica, SIMT di Produzione & UDR

F:in_ l;_ﬂu:umentl di Indirizzo e
pianificazione

L'organizzazione ha formalizzato e diffuso:

- un documento in cul & individuato un responsabile per la
formazione del personals;

- un Figno di formazione, aggiornamento e addestramento
annuale, farmulato con Il coinvelgimento degll operatori:

L'organizzazione ha definito e formalizzate un programma per il

manienimento delle competenze e un processo per raccogliere,

verificare e valutare |e credenziall (abilitazione, studi, formazions,

tiracinio, pratica, competenze ed esperienze) del personale medico,

infermieristica e degli altri professionisti sanitari prevedendo un

dossier farmativo per singolo operatore;

Fase 2: implementazione

Vi & evidenza dalla condivisione delle conoscenze acquisite all'esterno
della struttura;

Vi & evidenza che le direzioni delle units organizzative & il personale
partecipano alla programmazione delle attivita di formarzione,
aggiornamento e addestramento;

Vi & evidenzga dell'implementazione del programma per |l
mantenimento delle competenze. Tutto il persanale ha un proprio
dossier farmativo con I'evidenza del corsi svolti;

Le informazionl sul personale e la formazione consegulta sono
documentate per ciascun operatore e vi & evidenzs della verifica da
parte della direzione delie credenziall (abilitazione, foermazione,
pratica, competenze ed esperienze) del personale medico,
infermigristico e degli altri professionisti sanitard;

Fase 3: Monitoraggio

Vi & evidenza del monitorageio dellimplementazione e dells
valutazione dell'efficaciz del programmi di formazione continua,
agglornamento & addestramento e della soddisfazione da parte del

personala.

Fase 4: Miglioramento della
quafita

Sulla base delle analisi effettuate e delle criticitd riscontrate, si
effetiuva una valutazione delle prioritd, individua e implementa
specifiche azionl per il miglloramento dalla programmazione & della
verifica della formazione necessarfa e spadfica; controlla, incltre, che
le azlani intraprese abblano raggiunto i risultati desiderati,
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4.1c Lo progremmazione € lo verifica della formozliane necessaria e specifica per linfermiere

Fattore/ criterio 4 U'organizzazione deve curare che il personale possieda/ocquisisca e
mantenga le conoscenze e le abilitd necessarie alla realizzazione in
qualitt e sicurezza delle specifiche attivita

Requisito 4,1c Lo programmaozione e la verifica dello formazione necessario e specifica per

Vinfermiere

L'organizzazione deve curare che linfermiere operante nelle attivitd di
raceolta del sengue e, emocomponenti deve possedere adeguate competenze
professionali nel seguenti ambiti:

« Sensibilizzazione, informazione ed educazione del donatore di
sangue

¢ Assistenza alla selezione dlinica e counselling del donatore di seangue
ed emocomponent
Assistenza alla gestione del danatore non idones
Procedure e tecnologie per [a raccolta del sangue Intero e per "avvio
delle unitd raccolte alle fasi di processe successive

*» Ove applicabile, procedure e tecnologie per la raccolta degl|
emocomponenti- & delle celiule staminalf -emopoietiche mediante
tecniche aferetiche e per l'awwic delle unitd raccolte alle fasi di
processo successive

* Assistenza al donatore & riconoscimenta e trattamento delie reazioni
& degli eventi avversi potenzialmente associatl alla donazione di
sangue interpo e alle procedure dl aferes| produttiva

» Elementd di procedure € tecniche per la produzions degl
emocomponenti

* Procedure e nofmative di riferimento per la identificazione e
rintracciabllits delle units di sangue ed emocomponant!

+ Elementl di base |nerentl ai requisiti qualitathd ed ai controlll di
qualita degll emacomponentd

s Elementi essenziali inerenti al oriteri di valutazione per s
qualificazione biclogica degli emocomponenti che concorrono a
determinarne 'idoneita alla trasfusione

= Elementl di epidemiologia e prevenzions delle malattie trasmissibili
con la trasfusione

* Disposizioni normative vigenti in materla di attivitd trasfusionali

+  Elementi di indirizzo direzionale dell’Organizzazions

¢ Gestione delle risorse umane, delle tecnologie, dei material
impiegati per I'erogazione del servizio, dei documenti prescrittivi e
dei dati e registrazioni della qualita, def processi di erogazione del
SBIVITID
Morme refative alla gestione della documentazione sanitaria
Moritoraggio, analisi e miglioramento della qualita

Monitoraggio, analisi e mighoramenta della gualita

Campo d'applicazione

Punti di Raccolta del Sangue del SIMT e delle UDR

Fase 1: Documenti di indirizzo e
pianificazione

2. L'organizzarione ha formalizzato 2 diffuso;
- un documento in cui & Individuato un responsablle per la

farmazione del personale:
- un Plano dl formarione, ageiormamento & addestramento

annuale, formulato con il coinvolgimento degll operatorl;
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b. L'organizzazione ha definito & formalizzato un programma per |l
mantenimente delle competenie & un procasso per raccogliere,
verificare e valutare le credenziall (abilitazione, swdi, formazione,
tirocinio, pratica, competenze ed esperienze| del personale medico,
infermieristico e degli altri professionisti sanitari prevedende un
dessier formativa per singolo operatare;

Fase 2: Implementazione

3. Vi#evidenza della condivisione delle conoscenze acguisite all'esterna
dealla struttura;

b. Vié evidenza che |e direzioni delle unlta arganizzative e || personale
partecipanc alla programmazione delle attivita di formazione,
agglornamento € addestramento;

. Wi & evidenza dellimplementazione del programma per |l
mantenimento delle competenze. Tutto il personale ha un proprio
dassier farmativo con 'evidenza dei corsi svalti;

d. Le informazioni sul personale e la formazione conseguita sono
documentate per ciascun operatore € vi & evidenza dalla verifics da
parte della direzione delle credenziali (abilitazione, formazione,
pratica, compstenze ed esperienze] del personale  medico,
infermieristico e r_legll altri professionisti sanitari;

Fase 3: Monitoraggio

a Vi & evidenza del monitorsggio dell'implementazione e della
valutazione deil'efficacia del programmi di formazione continua,
agglornamento e addestramento e della soddisfazione da parte del

personale.

Fase 4: Miglioramento della
gualita

a8 Sulla base delle anallsi effettuate = delle criticta riscontrate,
sffettua una valutazione delle priorita, individua e implementa
specifiche azioni per || miglioramente della programmazions e della
verifica dalla fermarzioné necessaria & specifica; controlia, inoltre, che
le azlani intraprese abbiano raggiunto | risultati desiderati,

4.1d La programmarione e lo verifica della formarione necessorio e specifico del responsabile dell’'UdR

Fattore/ criterio 4 L'orgonizzazione deve curare che il personale possiedo/ocquisisca e
mantenga le conoscenze e le abilitd necessarie allo realizzazione in
qualita e sicurezza delle specifiche attivita

Requisito 4.1d Lo programmazione e lo verifica delle formatlone necessaria e specifica del
responsablle dell’UdR
L'organizzazione deve curare che || responsabile dellUdR, di cul allart. 6,
comma 5, del decreto legislative 20 dicembre 2007, n. 261, segua | percorsi
formativi, sulla base delle indicazioni all'uopo fornite dal CNS,

Campo d'applicazione UDR

Fase 1: Documenti di indirizzo e
pianificazione

2. Ll'organizzazione ha formalizzato e diffuso:
o un documento in coi & individuato un responsabile per |a formatione
del personale;
o un Piano di formazione, aggiornamento & addestramento annuale,
formulato sulla base delle indicazion fornite dal CNS;

Fase 2: Implementaziona

a. Vié evidenza della condivisione deile concscenze acquisite 2ll'esterno
della struttura;

b. Vi & evidenza che il responsabile dellUdR partecipa allae attivity di
formazione, aggiornamento e addestramento;

. Vi & evidenza dell'implementazione del programma di formadons
secondo le indicazioni del CNS;

d. L informazioni sul responsabile dell'UdR e [a formazione conseguita
sono documeritate e vi & evidenza della verifica da parte del €S delle
credenziall;
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Fase 3: Monitoraggio

a. Vi £ evidenza del monitoraggio dell'implementazione e della
valutazione  dell'efficacia dei  programml &l formazions,
aggiornamente & addestramento e della soddisfazione da parte del
personale,

Fase & Miglioramenta della
qualith

3. Sulla base delle analisi effettuate e delle criticitd riscantrate, sl
effettus una valutazione delle priorith, Individua & Implementa
specifiche azioni per || miglioramento della programmazione e della
verifica della formazione necessaria e specifics; si controlla, inoltre,
che le azioni intraprese abblano raggiunto i risultati desiderati.

4.2 l'inserimento e 'oddestramento del personale medico non strutturato

Fattore/ criterio 4

L'organizzozione deve curare che il personole possieda/acquisisca e
mantenga le conoscenze e le abilité necessarle alla realizzazione in
qualith e slcurezza delle specifiche attivitd

Requisito 4.2

Llnserimento e Faddestramento del personale medico non strutturato

L'organizzazione deve curare che il parsonale medico non strutturato nella
disciplina ospedaliera di medicing trasfusionzle responsabile della selezione del
donatore e delia raccolta del sangue & degli emocomponenti e del personale
infermieristico operante nelle Units di Raccolta possieda/acquisisca, entro un
anno dall'entrata nel servizio trasfusionale, & mantenga le conoscenze e le
aliilita necessarie alla realizzazione in qualits e sicurezza delle specifiche attivits
attraverso uno specifico percorse formative e di acquisizione delle competenze
riconosciuto dalla Regione/Provincia autonoma anche con I coimvolgimento
della Struttura reglonale di coordinamento per le attivits trasfuslonall,

N.B. Non s/ applica al personole medico strutturato (o tempo indetermipato o
determinato) nelle discipiing ospedoliers di medicing trasfusionale ed agll
Infermieri strutturati (a tempo Indeterminoto o determinota), apergnti presso |
Servizi Trasfusionoll delle aziende sonitarie del 55N e gl enti df cui all'art. 23
defla legge 21 ottobre 2005, n. 218, | medici e gli infermieri che hanno svolto
otlivitd df raccolto per almeno due mesl equivalent! o tempo plenc (36 ore
settimanalil negli ultimi dodici mesi sono da considerarsi sequiparotiv of
oggetti In possesse dl attestazione/certificazione conseguita attroverso if
percorso formotive e df oeguisizione defle competenze.

Campao d'applicazione

UdR

Fase 1; Document! di indirizzo e
pianificazione

ol L'organizzazione ha formalizzato ‘& diffuse un piano che definlsce le
muodalits per I'accoglienza e I'afflancamento/addestramento del personale
medica non strutturato

b) I'organizzazione ha approvato e formializzato!

o il processo per la valutazione delle qualifiche del personale medico
non strutturato;
o un plano dl formazione strutturata che
-indica i contenuti e gli obiettivi formativi;
-ha una durata compatiblle con I'adeguata acquisizione dai
contenuti e conseguimento degli obiettivi definiti;
- specifica le modalita di svolgimento teoriche & pratiche delle
attivita;
-prevede una verifica formale della scquisizione delle competenze;
- £l conclude con il rifascio di apposita attestazione/certificazione
farmalmente riconosciuta dalla Regione /Provincia autonoma o dal
CRS,
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Fase 1: Implamentaziona

# W & evidenza della messs In atte del plano di accoglienza e
affiancamento/addestramento per personale medico non strutturato in
maniera da consentire I'esercizio delle proprie funzioni;

b, v & evidenza della valutazione dell’idoneits del personale medico non
strutturato delle conoscenze necessarie e dei comportament! richiesti
nel momento In cui || personale medico non strutturato comincia ad
adempiere alle sue responsabilits lavorative;

t v & evidenza dell'implementazione del piano di formazione strutturata
sul rischio clinico verso || personale medico non strutturato entro il 1°

anng.

Fase 3: Monitoraggio

a. Vi g evidenza del monitaraggio periodico da parte della Direzione
dell'efficacia def programmi di orientamento/ inserimento del
persanale medico non strutturato

Fase 4: Migloramento della
qualith

s Sulla base delle anallsi effettuate e delle criticitd riscontrate, la
Direzlone effettus una wvalutazione delle prioritd, individua e
Implements spacifiche azioni per || miglioramento della quality dei
programmi di erigntamanto e dei piani per Pinserimento del personale
medico non strutturate; controlla, inaltre, che le azioni intraprase
abbiano ragglunte | risultati desiderati.

5° Criterio/fattore di qualita = COMUNICAZIONE

“Una buona comunicazione e relazione fro professionisti, donatori e con | pazienti garantisce
allineamenta ai comportamenti professionali ottesi, un oumento della sicurezza nella erogazione dei

servizi”

Per corrispondere a tale criterio, ognl struttura che eroga servizi trasfusionall dovra documentare che siano
soddisfatti i requisiti che evidenzino:

5.1 Le modalita df comunicazione interna alla strutturo, che fovoriscano lo partecipazione degli

aperatori;

3.2 e modolitd di volutazione delln relazione tro il personale e Vorgonizzazione (contesto

orgenizzativo| attraverso 'analisi del clima orgonizzativo/saddisfazione degli operatort

53 Le modaiita e i contenuti delle informazioni da farnire ai donatori

5.4 Le modalita di portecipazione dei donatori nelle scelte della roccolta sangue e le modalitt di

cainvolgimento dei donatori

5.5 Medaiitd di ascolto dei donartor!

5.1 Le modalita di comunicazione interna alla struttura che fovoriscono la partecipozione deghi operatori.

Fattare/ critzrio 5 Una buono comunicazione e relazione fra professionisti, donatori e
con | pozienti garontisce allineamento al comportamenti
professionali attesi, un aumento della sicurezza nello erogozione dei
servizi

Requisita 5.1 Le modalitd di comunicazione interna alla strutture che favoriscono lo
partecipazione degli operatorf.

Campo d'applicationa Strutture che erogano servizl trasfusionall
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Fase 1: Documenti di indirizzo e
planificazione

a. LaDirezjone ha definito e formalizat:
= 1 fussi informativi & [a reportistica in merito agll obiettivi, dati e
informazioni relative alla performance, agli esiti & al programmi
di migloramento della qualita e sicurezza dei donatori!
- le modalita di condivisions sistematica delle informazioni
all'interno dell'organizzazione:

Fase 2: Implementazione

2 Vi ¢ evidemza di documentazione attestante |a circofazione e Ia
diffusione delle Informazion| compresa la comunicazione 2 la
diffusione a tutte il personale della missione, politiche, plani, obisttivi,
budget, programm| di attivita/risorse;

b. wi & evidenza defla reportistica in merito agli obiettivi, dati e
informazioni relative alla performance, agll esiti @ ai programmi di
migloramento della qualita e sicurezza del donatore e della relativa
diffusione;

c wvi ¢ evidenza dells messa in atto dl modalityh di condivisione
sistematica delle  Informazioni all'interno dell'organizzatione
utilizzando modalita multiple di comunicazione;

d. vl & evidenza di momentl sistematic di coordinamento e di
integrazione intern| all'ur!anizz:zfune,

Fase 3: Monltoraggio

a. Vi & evidenza della valutazione da parte della Direzione dell’efficacia
del sistema di comunicazione interna zllz struttura almeno una volta

ogni due annl

Fase 4 Miglioramento della

gualith

a, Sulla base delle analsi effettuate, delle-critidtd riscontrate e dalle
infarmazioni derivanti dall’analisi della reportistica, |a Direzione & |
singoli dirigenti effettuano una valutazione delle priorits, individuano e
implementana specifiche-azion| per il miglioramento della qualits dal
sistema di comunicazione interna alla struttura che favoriscang la
partecipazione degli operatori; controllano, (naltre; che le eventuall
azioni correttive intraprese abbiano raggiunto | risultati desiderat.

5.2 Le modalitt di valutarione della refazione tra il personale & Porgonizzazione (contesto organizzativo) attroverso
Fanalisi del clima organizzativa/soddisfazione degll operatori

Fattore/ criterio 5

Una buona comunicazione e relozione fro professionisti, donatorl e con
i pozienti garantisce allineamento ai comportamenti professionali
attesi, un aumento delfla sicurezza nella erogarione dei servizl

Requisito 5.2

Le modalita di valutazione della relazione tra il personale & I'orgunizzozione
{contesto organirzative) attroverso Fanalisi del clima
organizzative/soddisforione degll operator]

Campo d'applicazione

Strutture che erogano servizi trasfusionale

Fase 1: Documenti di indirizzo =
ianificazione

La Diretione ha definito, formalizzate e diffuso le modalitd che consentano

o)
la segnalazicne/ascolto di suggerimenti da parte del personale.

Fase 2: Implementazione

Vengono implementati e facilitati momenti strutturati di analisi e confronte
sulle criticita;

vi & evidenza dell’effettuazione di una indagine sulla valutazione del clima
ariendale e sulta soddisfazione del personale nefl’'ultime triennio e i risultati
sonc statl presentati alla Direzione & diffusi al personale.

o)

b)

Fase 3: Monitoraggio

Vi & evidenza della diffusione e condivisione del risultat! dell'indagine sulla
valutazione del clima aziendale e della soddisfazione del gersonale, & della
discussione ed analisl del risultatl anche in apposite riunioni con la
Direzione.

al

Fase 4: Miglioramento della

a) Sulla base delle analisi sffettuate e delle criticity riscontrate, |a Direzione e |
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gualita

singoll dirigentl effettuane una valutazions delle priorits, individuano 2
implementanc  specifiche  azioni per || miglioramento  del clima
arganizzativo € della soddisfazione degli oparatari; contrallano, inolire, che
le azioni Intraprese abblana raggiunto | risultati desiderati

5.3 le modalitia e | contenuti delle informazion do fornire ai donatori

Fattore/ criterio 5 Una buona comunicazione e relazione fro professionisti, donator! e
con | pozienti gorantisce allineomentoe of comportamenti
professionall attes, un aumento della sicurezza nella erogazione dei
servizi

Requisito 5.3 Le medalitd e | contenuti delle informazioni da fornire of donatari

Campo d'applicazions

Purti di Raccolta del Sangus

Fase 1: Docurmnent] di Indirizzo e
pianificazione

a) La Direzlone ha definito e formalizzato una procedura:
o per|'appropriata modalita di comunicazione con i donator;
o per fl coinvolgimento & Pinformazione del Medic di Medicing

Generale

Fase 2: Implementazidne

fi vl @ evidenza che la comunicazione delle informazioni rivolte al donator|

@) € presente una Carta del Servizi agglornata e redatts con |"apporto
eventuale di categorie professionali e delle assodazioni di volontariato
rappresentative del collettivo dell'utenza;

B} vl &evidenza dells presenza di strumenti informativ sinteticl {multhingua)
da mettere 3 disposizione del cittadini;

¢} v & eyidenza della mezsa in atto di una procedura per il coinvalgimento o
I'infarmazione del Medicl di Medicina Ganerale;

d) |'organizzazione fornisce le informazioni sulla qualith del suo servizi:

e/ al donatori con accessi programmati vengono rilasciate Informazioni in
forrma seritta su come accedere al servizio del successlvo appuntamento;

avviene utilizzando una lingua, metodologia e linguagg|c appropriati,

Fase 3: Monitoraggio

al Vi & evidenza che la documentazione per |'informazione dei donatori &
revisionata dall'organizzazione ad opportuni intervalli & comungue
guando sana intarvenute variazion] significative;
b} viene effettuato il monitoraggio & la valutazione:
o della soddisfazione del donatore in relazione alle informazioni
farnite dalla organizzazions;
o dell'efficacia dei processi di comunicazione dslle infarmazion al
donatori & dell’accesso ai servizi, anchie per mezzo dell'analisl dei
reclamifdisservizi a queste correlate.

Fase & Miglioramento della
quality

a! Sulla base delle analisi effettuate e delle criticltd riscontrate e sulla base
delle informazionl derivanti dall'analisi della reportistica, la Direzione
effettua una valutazione delle priorits, individua e implementa specifiche
azioni per || migloramento dells qualith delle Infarmazioni da fernire ai
donatorl; controlla, altresi, che e azionl intraprese abblano raggiunto i
risultati desiderati,
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5.4 Le modalita di portecipazione dei donatori nelie scefte defla raccolta sangue e le modalita di eoinvolgimento dei

donator
| Fattore/ criterio 5 Una buona comunicozione e relozione fra prafessionisti, donatori e con
i paozienti garantisce allineamento al comportamenti professionali
attesl, un aumento della sicurezza nella erogazione del servizi
Requisito 5.4 Le modalita di partecipazione def donator! nefle scelte della raccolto sangue e
le modalité di colnvolgimento del donatori
Campo d'applicazione Punti di Raccolta sangue

Fase 1: Documenti di indirizzo & |0} La Direzione ha definito, formalizzato e diffuse:

pianificazione o una procedurs per linformazione al donatore sui dirittl e 2
responsabilita, per I'ascolto, I'educazione o il coinvolgimento dei
donatori al processo di cura;

o una procedura per linformazione partecipata del donatore per
I'acquisizione del consensd informato;

o una poliice per la promotione della salute da parte

dell'organizzazione in refazione alle maggion patologie trattate;

un documento ufficiale, condiviso all'interno dell'arganizzazions,

in cul vengono definite le linee guida sul contenuti del consenso

informato.

bl Seno state esplictste, in apposito documento azlendale, metodologie di
coinvolgimento attive dei donatord, In materia di gestione del rischia
clinico.

Fase 2! Implementazione al Vieéevidenza della messa in atto di:

o une procedura per Vinformazione al paziente sul diritti & le
responsabilits, per Paseolto e 'educazione ed & dorumentsto #
colnvolgimenteo del donatorl al processo di cura;

5 procedure per 'informazione del donatore & lacquisizione del
consenso informato prevedenda I'informazione partedpata;

o delle metodologie di coinvolgimento attive dei donator, in
materia di gestione del rischio dinico.

B) vl & evidenza dell'addestraments del personale sulle politiche e procedure
per il coinvalgimente dei donatori;

¢} i & evidenza della presenza all'interno dell’'organizzazione di un elenco
delle prestazioni a rischio per le quali & pravista l'scquisizione di un formale
consenso Informata;

d) & presente evidenza che | consensi soddisfana | contenuti specificat daile
linee guida definite dall'organizzazione in merito alle modslits di redazione
dei consensi;

e} vi & evidenza che 'organizzazione fornisce al denatori informazioni su
fattori significativi di promozione dalls salute relativi alla donazione e al
loro stato di salute.

Fase 3: Monitoraggio al Viéevidenza della valutazione dell'efficacia del processi di coinvelgimento
& partecipazione dei donatori;

b} vl & evidenza della periodica valutazione della qualith delle informazioni
ricevute dal donatori su fattor significativi di promozions dalla salute
refativi al loro stato di salute.

Fase & Miglioramento della [a) Sulla base delle analisi effettuate, delle criticitd riscontrate e delle

qualita informazion! derivanti dall'anafisl della reportistica, a Direzione = | singali

difigenti effettuano una wvalutazione delle prionta, individuano e

implementano specifiche azioni per || mighoramenta:

o delle modalits di partecipazione e coinvolgimento del donatori;

o della qualita delle infarmazion ricevute dai donatori su fattori
significativi dl promozione della salute relativi al loro state d
salute.

(]
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Vi & evidenza del controllo che le azloni intraprese ahbiano ragglunto |
risultati desiderat!,

5.5 Madalita di ascolte def donatorf

Fattore/ criterio 5 Una buona comunicazione e relazione fra professionistl, donatori e
con i pozienti gorantisce allineamente ai comportamenti
professionali attesi, un aumento della sicurezza nella erogozione del

servizi
Requisito 5.5 Modalitd di oscolto dei donatori
Campo d'applicazione Punti di raccolta del sangue

Fase 1: Documenti di indirizzo e |o) La Direzlone ha definito, formalizzato e diffuso;

pianificazione o una palitica e delle procedure per la presentazione e gestione dei
reclaml, osservazioni e suggerimenti;

o modalits e strumenti per I'ascalto attivo dei donatori;

o procedure per la valutazione della soddisfazione e dell'ssperienza

dei donatori {indegini-¢i customer sotigfaction).

Fase 2: Implementazione a) Vi evidenza della valutazione della soddisfazione e dell’esperienza dei
donatari {indaginl di customer satisfaction) su almeno il 10% dei donatori
trattati;

b vi & evidenza della diffusione dei risultati delle indegini di customer
satisfoction (& delle eventuall misure di miglioramento adottate o da
adottare];

&l - vi e evidenza della pubblicazione e diffusione di un report annuale refativo
alla gestione ded reclami.

Fase 3: Monitoraggio gl Wi & evidenza del monitoraggio del tempi di risposta ai reclami e dal
confronto con lo standard definito all'interno della Carta dei Servizl:

b} wvi e evidenza della valutazione dell'efficacia da parte della Direzione dells
modalita di ascolto dei donatori;

c) wiéevidenza chel dati derivant] dall'anzlisi del reclaml e dai risultati delle
valutazionl dellz soddisfazione e del'esperienza dei donatori, che
vengono discussi anche con le associazionl del volontariato

Fase 4 Miglioramento della |a) Sulla base delle analisi effettuate, delle criticita riscontrate e delle
quazlits informazion| derivantl dallanalisi dei reclaml e del risultatl delle
vilutazion| della soddisfazione e dell’esperienza del donatori, |a Direzione
£ | singoli dirigenti effettuano una valutazione delle priorits, individuano
specifiche aree target e implementano azioni di miglioramento;
controllano, Inoltre, che le azioni intraprase abbiano ragoiunto i risultati
desiderati.

6° Criterio/fattore di qualita - APPROPRIATEZZA CLINICA E SICUREZZA

“L'efficacia, Voppropriaterza, la sicurezza sono elementi essenzioli per la qualité delle attivite
trasfusionali e debbono essere monitorati®
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Per corrispandere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizl trasfusionall dovra documentare che siano
soddisfatti | requisiti che evidenzino:

6.1 Approceio olla pratica clinica secondo evidenze

6.2 Promozione dello sicurezza e gestione dei rischi

6.3 Programma per lo gestione del rischio clinico e modalita di gestione degli eventi ovversi

64 Strategie sistematiche di comunicazione, formazione e sviluppo di competenze

6.1 Approccio alla pratica clinico secondo evidenze scientifiche

Fattora/ criterio 6 “L’efficocia, Vappropriotezza, lo sicurezzo sono elementi essenzioli
per lo qualitd delle attivita trasfusionali e debbono essere
monitorati”

Requisito 5.1 Approceio ella protica clinica secondo evidenze scientifiche

Campo d'applicazione Strutture che erogano servizl trasfusionall

Fase 1: Documenti di indirizzo e o. La Direzione ha definito, formalizzato e diffuso protocolli, linee guida,

pianificazione procedurs per |2 definizione di percorsi specifici per | donatori e i

pazienti.

Fase 2: Implementaziones a  Viéevidenza della messa in atto di protocolli, linee guida efo percors

per | senvizl trasfuslonali per I'attuazione del percorsi specifici per
donatori & parienti & per lo svolgimento delle attivitd pid rilavanti per
rischio, frequenza e costo, per gestire le evenlenze clinico-assistanziall
pid frequentt e di maggiora gravits;

b, i & evidenza dall'accessibilita al personale del protocalll, lines guida,
procedure;

l ¢ vie evidenzz dell’implementazions di tutte le buone pratiche regionall
& delle raccomandazioni ministerfall di pertinenza;

d. viéevidenza del colnvalgimento del personale netl'implementazione @
nell'applicazions  del protocolll, linee guida, procedure per |3
definizione del percors| specifici per donatori e pazienti ambulateriall,
attraverso la diffusione delle conoscenze necessarie slla loro
attuazlone e Iz farmazione specifica sui protocolll di assistenza ad essi
correlatl.

Fase 3: Monitaraggio #. Vit evidenza del monitorageio e della valutazione

dell'appropriatezza delle prestazioni;

del’applicazione del protocolll, linee guida efo percorsi di
curafassistenza;

dell'applicazione delle buone pratiche e delle raccomandazioni
ministeriall.

b, Vi & evidenza dello svolgimento di audit multidlsciplinan efo
multiprofessionali e sistematici per confrontare la pratica corrente con

le linee guids basate sulle evidenze, | protocolll  definiti
dall'organizzazione, | risultati dell’audit vengono comunicati al
personale;

o Vi & evidenza della rivalutazione e dell'aggiormamento  periedico dei
pratocolll, linee guida, procedure sulla base delle evidenze cliniche

disponibili.
Fase 4: Miglioramento della a. Sulla base delle analisi effettuate e delle crivicita riscontrate, la
qualita Dirazione effettua una valutazione delle priorith, individua e

implemnenta specifiche azioni per Il miglioramento deli’approcoio alla
pratica clinica secondo evidenze scientifiche e dell'appropriatezza dalle
prestazioni, controllando 'efficacia delle arionl dl miglicramento
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intrapreze,

6.2 L'orgunizzazlone essicura la promotione della sicurezra e lo gestione dei rischi,

Fattore/ criterio &

“L'efficacia, I'appropriaterza, lo sicurezza sono elementi essenziali per
la qualita delle attivita trasfusionoli e debbono essere monitorati®

Requisito 6.2

UVorganizzarions assicure lo promozione dello sicurerzo e lo gestione del
rizchi,

Al fine di garantire adeguati livelll di gualita e sicurezza della attivita df raccolta
del sangue e degl emocomponent!, sia per | donatori sia per | pazientl
destinatari del prodotti del Sangue, per il mantenimento delle competenze
tecnico-professionall del personale addetto alla raccolta del sangue & degll
emocomponentl, & richiesta Peffettuarione documentata di almeno 200
(duecento) procadure di raccolta di sangue intero 2ll'anno per cperatore.

Nel caso In cul siano effettuate aferesi produttive, & richiesta 'effettuazions
documentata di almeno 50 (cinquants) procedure aferetiche all'anno per
operatore.

Campo d'applicazione

Punti di Raccolta del SIMT e delle UdR

Fase 1i Documentl di indirlzzo e
planificazione

a. E presente ed & stato formalizzato un plane annuale per la reccolta del
sangue, che prevede la numerosita e la dislocazione territorizle delle
raccolte programmate.

b, |l piano identifica anche il personale impegnata nelle raccolts del sangue
e procedure aferetiche, contemplandane ruoll, responsabilits, verifiche
eformazlone.

& | plano prevede |3 definitione delle modalita di rdlevamento della
pariecipazione del personale alla raccolte programmate e alle
procedure aferatiche.

Fase 2: Implementzzione

8. L'organizzazione ha individuato le date ¢ le sedi dove effettuare fa
raccolta def sangue, e procedure aferetiche, e la modalita di gestione
della relativa rivelazione.

b VWi & evidemnza della completezza e della  tracciabllity nella
documentazione sanitaria dell’applicazione delle procedure per I3
corretts applicazione dei servizi trasfusionall,

€. la raceolta del sangue & pianificata, documentata e registrata per ogni
donatore, in riferimento al personale qualificata.

Fase 3: Monitoraggio

2. Wi & evidenza del monitoraggio & dellz valutazione dell’'adeguaterza de
personale Impiegato nella raccolta del sangue & nelle procadure
aferetiche

Fase 4: WMiglioramento della
qualita

a. Sulla base delle analisl effettuate, delle criticitd riscontrate e delle
informazioni derivanti dall’analisi della repartistica, |'Associazione, | SIMT
e il CRS effettuane una valutazione dalle prioritd, indhviduane e
implementaro speclfiche azioni per il miglioramento delle competenze
tecnico-professionall del personale addetto alfa raccolta del sangue.
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6.3 Pregramma per la gestiane del rischio clinico e modalita di gestlone deglievent! avversi

| Fattore/ criterio 6

L'efficacia, V'appropriatezza, la sicurezza sono elementi essenziali per
la qualita delle attivita trasfusionali e debbono essere monitorati

Requisito 6.3 Programma per la gestione del rischio clinico e modalitd di gestione degli
eventi owversi
Campo d'applicazione Strutture che erogano servizl trasfusionali

piznificazione

Fase 1: Documentl di indirizzo e

] L'erganizzazione ha definito, formalizzato e diffuso:
o un sistema per lidentificazione, la segnalazione e V'analisi di; near
miss, eventi awers) ed eventi sentinella:
@ modalita e procedure per la comunicazione al donatori degli eventi
awversi, la gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori,
la comunicazione esterna, la risoluzione stragludiziale dei contenziosi.

Fase 2: Implementazione

@] Vi & evidenza della partecipatione al flusso di segnalazione previsto dalla
normativa nazionale; vi & evidenza dell'identificazione dei fattori causali
g/o cantribuent| degll eventi segnalati attraverso le metodologie di analisi
disponibili in letteratura (Root cause analysis, Audit dinico, Significant
event audit) e azionl sistematiche di verifica della sicurezza
{Safetywalkround) che prevedono il coinvolgimento multidisciplinare efo
multiprofessionale degll operatorl & la predisposizione in seguite
all'indagine condotta di piani di azione e relativi indicatori di monitoragglo;

Bl v & evidenza dellapplicazione di linee guida, buone pratiche,
raccomandazioni, checklist ed aftri strumenti per la sicurerta [ad es.
checklist operatoria ¢ |a Scheda unica di terapia);

¢/ Il personale implementa le modalith e le procedure codificate per Ia
camunicazions ai donatori degll eventl aiversi £ per offrire I'opportuno
supporto/sostegno; (4 gestione dell'impatto di un evento awerso sugll
operatori, la comunicazione esterna, la risoluzione stragiudiziale dai
contentiosi;

dl |donzateri possano segnalare incident] o situazion rischiose di cul sono stati
testimoni.

Fase 3: Monitoragzio

@) Wi & evidenza del meonitoraggio (relazione tra il numero di eventi & le
dimension| della struttura) periodico dellapplicazione deile procedure di
segnalazione e gestione dei near miss, eventi avversi ed event! sentinella;

b} i & evidenza del manitoraggio dell'applicazione degli strumenti utilizzati
per la prevenzione del rischio e degli eventi avversi (es.: checklist, ecc |;

¢/ lorganizzazions divulga agll operatorl almeno una volta I'anno | rsultati
dalle analisi sulle segnalazion| rilevats;

d] vi & evidenza del monitoraggio dell’applicazione di linee guida, buene
pratiche, raccomandazioni, checklist ed altri strumenti per |3 sicurezza;

&) vi#evidenza del menitoraggic def planl di szione scaturlt] dall’applicazione
delle metodologie reattive e proattive di analisi del rischi.

Fase & Miglicramento
qualita

della

a) | dati del monitoraggio sona utilizzati per studiare le aree target per |a
gestione del rischio e vl & evidenza dellimplementazione di cambiamenti
nella struttura e nel processi a seguito di sventi avversi;

bl wvi & evidenza della valutazione dell'sfficacia delle azioni correttive e
preventive implementate.
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6.4 Strategie sistematiche di comunicazione, formazione e sviluppo di competenze

Fattore/ criterio 6 "Lefficacla, 'appropriatezza, lo sicurezza sono element! essenaioli per
la qualiti delle attivitd trasfusionali e debbono essere monitorati®

Requisito 6.4 Strotegie sistemuotiche di comunicozione, formorlone e sviluppo di
competenze

Campo d'applicazione CRS

Fase 1: Documenti di indirizzo e a. Il CRS, attraverso | Servizl trasfusionali operantl nei rispettivi ambiti

pianificazione territoriall, di concerto con le Associazion ¢ Federazion! dei donatori,

promuove e coording 1 percorsi formativ e di acquisizione delle

competenze di medici € infermien da inserire nelle Unita di Raccolta e

verifica cha le relative attivita siano svolte esclusivamente da medic ed

infermierl in possesso della necessaria gualificazions e sottopostl a

penodica valutazione delie compatenze.

Fase 2: Implementazione g Vi & evidenza dell'identificazione e dell'applicazions di soluzioni
innovative per la stcurezza in ambiti specificl di attivita;

. Vi & evidenza della produzione e diffusione dl buone pratiche;

c. Vi & evidenza dell'implementazione del programma per lo sviluppa d
competenze specifiche per [a analis degli eventi avwersi;

d. Vi & evidenza dalls messa in atto di politiche e procedure per il
coinvalgimento e 1 partecipaziona dei donatori ai processl di gestione
del rischio clinlco.

Fase 3: Monitoraggio a. Vi & evidenza del monitoraggio e della valutazion e perlodica da parte del

CRS dell'implementazione delle buone pratiche & delle soluzion|

| Innovative adottate per la sicurezza in ambiti specifici di attivita;

b LUorganizzazione effettua || maonitoraggio  deli’applicazione  delle
procedure per || coinvalgimente def donator] & ne valuta il grade di
partecipazione al processi di gestione del rischio clinico.

Faze 4; Miglioramento della | a Sulla base delle analisi effettuate, delle criticitd rscontrate & delle

qualita Informazionl, Il CRS effettua una valutazione delle priorit, individua e

implementa specifiche azlonl correttive e préventive; controlla, inoltre,

che le azloni intraprese abblana raggiunto | risultatl deslderat],

7" Criterio/fattore di qualita - PROCESSI DI MIGLIORAMENTO ED INNOVAZIONE

“Il governo delle ozioni di miglioromento, dell'adozione di innovazioni tecnologiche ed organizzativo—
professionall e lo facilitozione delln ricerca clinlca e orgonizzative esprimeno la copocitd dello
organizzazione di odattarsi o contesti nuovi assumendo comportomenti fondobi  eticomente,
professionalmente adeguati, socialmente accettobili e sostenibili”

Fer corrispondere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizi trasfusionali dovra documentare che siano
soddisfatti | requisiti che evidenzino:

7.1 Progettidi mighiaramento
7.2 Modalita di valutazione delle tecnologie

7.3 Adozione di iniiative di innovazione tecnico-professionale e organizzativa.
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7.1 Progetti di miglioramente

Fattore/ criterio 7

N governo delle azioni di miglioromento, delladozione di innovazioni
tecnologiche ed orgonizzativo—professionali e lo facilitazione della ricerco
clinica e orgonizzativa esprimono la capacitd della organizzazione di odattorsi

contesti nuovi assumends comportamenti  fondati  eticomente,

professionolmente adeguati, socialmente accettabill e sostenibili

Requisito 7.1

Pragetti di miglioramenta

Campo d'applicazione

Strutture che erogano servizi trasfusionali

Fase 1: Documenti di Indirizzo e
pianificazione

a)

&)

Lz Direzione ha definlto, formalizzato e diffuso a tutte I personale |l
programma per il miglioramento della qualitd che includa le specifiche
risorse, ruoll e le responsabilits, valutazione e misurazione dei rsultati
conseguiti e degli esiti attraverso l'utilizzo di indicaton, la comunicazione
periodica delle infarmazion|, Ia formazions;
la struttura ha un processo per valutare le aree prioritarie di intervento per
il miglieramento defla qualita e della sicurezza, La Direzione ha formalizzato
i piani di azione e ha individuato | relativiindicator! par il monitoragzio del
miglloramento della qualitd nelle aree prioritarie di inteérvento. | plani di
szione sono caratterizzati almeno dai seguenti elementi:

o obiettivi specific per ciascun interventa;

o cronoprogramma delle attivity;
respansabilita;
risarse;
responsabllita e modalita per il monitoraggio degli objettiv.

o

Lo B

Fase 2: Implementazione

o}

b

Vie evidenza che |l programma di miglioramento della qualita & integrato al
piana di gestione del rischio, alla formazione e alia pianificazione
strategica;
vl & evidenza della messa in atto del;
o programma ariendale per il miglioramento: della qualits e dai piani
dv azione che lo caratterizzano, relativi agli intervent) ndividuati
come prioritari nelle ares dove la qualits misurata non raggiunge gli
obiettivi prefissati;
o programma per ['educazione € la formazione di tutto il personale sui
temi legati alla qualita e al miglioramento continuo delle prestazioni.

Fase 3: Monitoraggio

al

by

&

Vi & evidenza del monitoraggio dell'efficacia del programma aziendate perll
miglioramento della quallth e dei pianl di azione che lg caratterizzano.
L'efficacia viene rivalutata sulla base di una periodicita definita attraverso
lutilizze dl indicatori che consentone di valutare che | risultati e gli esiti
ottenutl rispetting gli obiettivi prefissat);

| risultati legati alla qualitd delle prestazionl e agll esiti sono comunicati al
personale e al cittadini e vengono mess| a disposizione degli utent|;

vi & evidenza della valutazione dell'efficacia del programmi di educarione e
formatione sul tem| legati alla qualits & al miglioramento.

Fase 4: Miglioramento della
qualita

af

Sulla base del programma ariendale e del dati di monitorageio sone stati
Individuati specifici piani di azione per || miglioramento della qualita
nell'erganizzazione. | piani  dl  adone  riflettono  le  priorits

dell'organizzazione in base al risultati conseguitl.
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7.2 Modolitd di vakutarione defle tecnologic

Fattore/ criterio 7 # governo delle azioni di miglioramenta, dell'odorione dl innovazioni
tecnologiche ed organizzotivo-professionali e la facllitezione della ricerca
clinica e orgonitzativa esprimono la capacitd della organizzazione di
odattarsi o contest! nuovi ossumendo comportomenti fondatl eticamente,
professionolmente odeguati, sociolmente cecettobill e sostenibiii

Requisito 7.2 Maodalita di valutazione delle tecnologis

Campo d'applicazione Strutture che erogano servizl trasfusionall

Fase 1: Document] di indirizzo ¢ |6) LUorganizzazions ha formalizato e diffuso procedure per la selezione,

pianificazione acqulsizione, allocazione e valutazione delle tecnologie atiraverso
metodologia specificha HTA,

Fase 1: Implementazione gl Vi & evidenza della messa in atto di procedure per la selezione,

acquisizione, allocazione e valutazione delle tecnologie finalizzate
a#ll'adeguamento alle norme tecniche e all'eventuale disponibilith di
nuove apparacchiature.

Fase 3: Monitoraggio al Vi & evidenza del monitoraggio delapplicazione dei processi di
valutazione delle tecnologie.

Fase 4: Miglloramento della [o) Sulla base delle analisi effettuate e delle criticitd riscontrate, Ia Direzicne
qualith effettua una: valutazione delle priority ed individuz e implementa
specifiche azioni per il miglioramento delle modality di selszione,
acquisizione, allocazione e valutazione delle tecnologie in uso ¢ dz
acquisirsi; controlla, inoltre, che le azioni intraprese abbiano raggiunto 1
risuttati desiderati.

7.3 Adorione dl inizigtive i innovazione tecnico-professionale e orgonizzotivo

Fattore/ criterlo 7 il gowerno delle arioni di miglioromente, dellodozione di imnovazioni
tecnologiche ed orgonirzative-professionali e la facliitozione defla ricerca
clinica e orgonizzative esprimono la capocitt della organizzozione di adattarsi
o contesti nuovl assumendo comportamenti fondotl eticamente,
professionalmente adeguoti, socialmente oecettabili e sostenibili

Reguisita 7.3 Adezione di inizigtive di innovezione tecnico-professionale e organizativa
Campo d'applicazione Strutture che erogano servizl trasfusionall

Fase 1! Documenti di indirizzo ¢ (@) La Direziong ha definito e formalizzato procedure per la rilevazione del
planificazione fabbisogni emergenti e delle innovazioni tecnologiche = organizzative.

Fase 2:Implementazione @) Vi & evidenza della messa in atto di procedure per la rilevazione dei

fabbisogni emergenti e delle innovarlani tecnologiche e organizzative;
b} wi & evidenza del colnvolgimento del personale nel processo di adorione
delle innovazionl tecnice-professionali e organizzative.
Fase 3: Monitoraggio o} Vi & evidenza del monitoraggio delapplicazione dell'intere percarso
dell'innovazione-valutazlone-adoziane.
Fase & WMiglioramento della | o] Sulla base delle analisi effettuate e delle criticits riscontrate, Ia Direzione & |
qualitd singol| dirigenti effettuano una valutazione delle prioritd, Individuano e
implementano specifiche azionl per || miglioramento del processo d
adozione, realizzazione e valutazione delle  innovazrienl teomico-
prafessionsll e organizzative; controllane, Inoltre, che e azloni intraprese
abbiano raggiunto | risultati desiderati.
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8* Criterioffattore di qualita - PERSONALIZZAZIONE

“L'impegno a rendere i luoghi dell’attivitd trasfusionale orientati quanto pil possibile alla persona,
considerata nella suo interezza fisica, sociale e psicologica & un impegneo comune & tutte le strutture”

Fer corrispendere a tale criterio, ogni struttura che eroga servizl trasfusionali dovra documentare che siano
soddisfatti | requisiti che evidenzino:

8.1 Programmi per {'umanizzazione e la personalizzazione dell‘attivita trasfusionale

Fattore/ criterio 8 Limpegno @ rendere | luoghi dell’attivitté trosfusionale orientati
quanto pii possibile alla persona, considerata nello suo interezza
fisico, sociale e psicologica & un Impegno comune a tutte le strutture

Requisito 8.1 Progrommi per lumanizzazione e lo personolitzazione dell’attivitd
trasfusionale
Campo d'applicazione Strutture che erogano attivitd trasfusionali

Fase 1: Documentl di Indirizzo e (o) La Girezigne ha definito e formalizzato:
planificazlone o un plano per lo sviluppo di attivita orlentate a migliorare
I'accessibilits e "accoglienza dei donatori e degli utenti;

o un programma per assicurare la qualita della relazione tra

prafessionistisanitari e donatori;

o specific requisiti riguardant! il confort delle aree dedicate al

personale & delle aree di atiesa per donator);

o specifici requisiti per il rispetto della privacy durante |'esecunione

| delle attivita

Fase Z: Implementazione Gl Vi & svidenza dell'implementazions da parte dell’organizzazione e del
personale del piano per lo sviluppo di attivitd orentate a migllorare
I'accessibilivd del dorator

& wi & evidenza dell'implementazione da parte della organizzazione e del
personale di specific requisiti riguardanti:

o Il confort dalle zree dedicate al personale & delle aree di attesa per
| donatorl e gll accompagnatari;
o |l rispetto della privacy durante |"esecuzione delle attivith.

c] Vie evidenza dell'implementazione da parte dell’organizzazione e del
personale di attivitd orientate a migliorare I'accoglienza tenendo conto
delle differenti esigenze dei donator| relative all'std, al genere e &
particolari condizion| di salute, tenende conto delle specificita religiose,
etniche e [inguistiche nel rispetto della dignita del donatore;

dl |z Direzione ha implementato || programma per assicurare |8 gualita della
relazione tra professionisti sanitari e donatori.

Fase 3: Monitoraggio g} Vi & evidenza del monitorageio dell'efficacia delle iniziative orientate 2
migliorare I'accessibilits, il confart e |'accoglienzs;

b} wi & evidenza del monitoraggio dell’applicazione del programma per
assicurare la qualita della relazione tra professionistt sanltari e donatori.

Fase 4 Migiioramento della [o) Sulla base delle analisi effettuate e delle criticith riscontrate, 1a Direzione e

qualita | singoli dirigenti effettuano una valutazione delle priorita, Individuano e

implementane  specifiche  azioni  per il miglioramento  della

personalizzazione dell'assistenza; controllano, moltre, che e azionj
intraprese abhiano raggiunto | risultati desiderati,
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