Allegato 4). Requisiti strutturali, tecnologici & organizzativi minimi per esercizio defic
atfivith sanitarie dei servizi trasfusiomali e delle unith di raccolta del sangue e degli
emocomponenti, 2i sensi dell’articolo 6, comma 1, ietiera a) e dell’articolo 19, comma 1, della
Iegge 21 ottobre 2005, n. 219.

SERVIZI TRASFUSIONALI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

Defintdoni

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera e).
Servizi Trasfusionali: “le strutture e le relative articolazioni organizzative. comprese_guelle per
le attivita di raccolta, previste dalla normativa vigente secondo i modelli organizzativi regionall,
che sono responsabili sotto qualsiasi aspetio della raccoita e del controllo del sangue umano e
dei suoi componenti, guale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione,
distribuzione e assegnazione quando gli stessi sono destinati alla trasfusione ™.

Decreto Legislative 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera f).

Unita di Raccolta: "le strutture incaricate della raccolta, previa awtorizzazione delle regioni o
province autonome competenti, gestite dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue
convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le unitd di roccolta, gestite
singolarmente o in forma aggregata dalle predette Associazioni/Federazioni, operano sotte la
responsabilita tecnica del servizio trasfusionale di riferimento ™,

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal Servizio Trasfusionale come articolazioni
aspedaliere o extra-ospedaliere all'interno del proprio contesto organizzative (Unita Operativa,
Dipartimenito aziendale, Dipartimenio inferaziendale, etc) - che spesso sono anclh'esse
denominate “unita di raccolta” - sono a tutti gli effetti parte integrante dell'organizzazione del
Servizio Trasfusionale. Aile medesime si applicano gli stessi requisiti applicabili alle Unita di
Raccolta a gestione associativa.

La titolarita dell’autorizzazione all’esercizio demarca la distinzione fra Unité di Raceolta
“propriamente detta”, secondo la definizione del succitato Decreto 261/2007, e le sedi di
raccolta gestite direftamente dai Servizi Trasfusionali come proprie articolazioni organizzative.
Cid vale anche nei casi in cui le aftivitd di raccolta del sangue e degli emocomponenti sono
svolte in forma collaborativa fra il Servizio Traifusionale e le Associazioni e Federazioni dei
donatori di sangue. Pertanto, le Uniftd di Raccolta - e le loro evemtuali articolazioni

organizzative - sono quelle ove la titolarita autorizzativa & in capo ad una Associazione o
Federcziane di donatori di sangue.

Lesend: codifica utilizzata:

S = Requisito Strutturale Servizic Trasfusionale

T = Reguisito Tecnologico Servizio Trasfusionale
O = Requisito Organizzativo Servizio Trasfusionale




1) REQUISITI STRUTTURALI

5.1 Il Servizio Trasfusionale dispone di locali atti a parantire |'idoneita all’usc previsto, 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 e manutenzione atte a
minimizzare il rischio di contaminazioni.

§.1.1 Deve essere garaniila I'idoneitd dei locali prima dell’utilizzo, ad intervalli tegolan e a
seguita di modificke rilevanti,

5.2 | locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie ed ai volumi delle prestazioni
Brogate.

§.3 Devono essere present! almena:

8.3.1 un’area per aftesa e acceftazicne dei donatori Ji sangue e di emocomponenti;

5.3.2 un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute
del denatore per la definizione del giudizio di idoncitd alla donazione, tale da tutelare il
diritto del donatore alla privacy e da garantire la confidenzialitd necessaria per una correita e
completa acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti & fini della sicurezza dei
prodotti del sangue;

5.3.3 un locale destinato alla raccolta di sangue ed emocomponenti, strutturato in modo tale
da salvaguardare la sicurezza del donatori e del personale e da prevenire emori nelle
procedurs di raccolta; '

S.3.4 un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione:

5.3.5 un’area adibita alla conservarione del sangue e degli emocomponenti che consenta Io
stoccaggio differenziato € sicuro degli emocomponenti in base a tipologia e stato (Es.
globuli rossi, piastrine, plasma; unité da validare, validate, in quarantena), nonché a criteri
specifici di raccelte (Es. unitd ad uso autologo);

S8.3.6 un’area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi e reagenti da Impiegare;

§.3.7 un’area destinata esclusivamente alla lavorazions del sangus e degli emocomponenti
in ecircuite chiuso, accessibile selo a personale autorizzato; in tale area deve essere
periodicamente menitorata la contaminazione microbica delle attrezzature, delle superfici e
dell’ambiente;

5.3.6 un’area destinata esclusivamente alle attivita diagnostiche di leboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale antorizzato;

5.3.9 un’area destinata a deposito temporaneo sicuro dei 1esidui, dei materiali e dispositivi
monouso utilizzati, nonche del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo sartati;




S.3.10 un’area di attesa, un locale per la valutazione clinica det pazienti & un locale per

Uerogazione di trattamenti terapeutici, ave il Servizio Trasfusionale eroghi prestazioni
cliniche di medicina trasfusionale;

§.3.11 servizi igienici separati per utenti e personale.

5.4 Ove il Servizio Trasfusionale svolga attivita di raccolta, processazione, controllo e distribuzione
di cellule staminali emopaietiche, si applicano anche le spacifiche disposizioni normative vigenti in
matena di tessuti e cellule umani.

2) REQUISITI TECNOLOGICI

T.1 Eer.la.racenlfa di sangue.intero, emosomponsnti-e-gslluls-staminali-emepoistiche perifariche
devono essere utilizzati dispositivi di prelievo dedicati allo specifico ‘mpiego e. conformi alla
normativa vigente. ' '

T.1.I Devono essere utilizzati esclusivamente sistzmi di prelievo del sangue intern & dagli
emocomponenti che garantiscanc la prevenzione del rischio di contaminazione microbica,
quali ad esempio la deviazione del primo volume di sangue racenlto.

T2 Per la raccolta di sangue intero, emozomponenti e cellule staminali emopoietiche periferiche

devono essere utilizzati lettini o polirone da prelievo atii a garantire le basilari manovre di primo
S0CCOrsg.

T.3 Deve essere disponibile un numere di apparecchi per la determinazione della concantrazione
emoglobinica pre-donazione atto & garantire il back-up.

T.4 Per la raccolta del sangue intero devono essere utilizzate bilance automatizzate basculanti atte a
garantire la cometta miscelazione del sangue raccolto con [*anticoagulants & almeno la flevazione
del volume del sangue prelevato ed il tempo di prelievo.

T.4.1 Per ogni postazione attiva deve essere disporibile una bilancia automatizzata.

T.5 Per le sttivitd di afsresi produttiva devono essers utilizzati separatori cellulari dotati di
caratteristiche 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 raceolta degli
emocomponenti da aferesi previsti dalla normativa vigente,

T.6 Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla
nomativa vigente.

T.7 Per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo devona essere disponibili sistemi
di saldatura idonei a prevenire il rischio d! contaminazione microbica in fase di raccolta e in fase di
produzione degli emocomponenti.

T.8 Per le attivita di frazionamento del sangue intera in circuito chiuso con mezzi fisici semplici
devone essere disponibili:
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almeno una centrifuga refrigerata per sacche con funzionalitd di gestione & controllo della
accelerazione e della velocita di centrifugazione;

sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero, atti a garantire almeno la
rilevazione dei volumi dei singoli emocomponenti prodotti.

T.% Le apparecchiature destinate alla conservazione del sanpue e degli emocomponenti devono
essere dotare:
— di un sistema di controllo e di registrazione della t=mperatura, 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 strumenti di
allerta qualora esse siano ubicate in locali 0 zone non costantemente presidiate da personale
del Servizio o da altro personale a cid deputato.

T.i0 Per il trasporto del sangue & degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a
garantire -IMimtegrite-e-la--presorvazione -delle-propricta -biolegichedei-prodeti;-preventivamentc
convalidati e periodicamente riconvalidat: per [a capacitd di garantire le temperature di csercizio
definite. '

T.11 Deve eszere disponibile almeno un apparecchio per il congelamento del plasma prodofto atto a
garantire la conformita alle specifiche definite dalle normative vigenti.

T.12 Devono essere disponibili almeno due congelatori per la conservazione del plasma alla
temperatura di -25° C o infeniore.

T.13 Deve essere disponibile almeno un apparecchio per lo scongelamento del plesma, atto a
garantire lo scongelamento a tfemperatura confrollata.

T.14 Per 1'assemblaggio di emocomponenti con interruzione del circuito chiuso deve essere
disponibile almeno un sistema di connessione sterile. Le procedure di connessione sterile devono
essere convalidate e riconvalidate ad infervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, in
relazione alla capacita del sistema di garartire il corretto allineamento dei segmenti saldati, la tenuta
delle saldature ed il mantenimento della sterilitd degli emccomponenti assamblati.

T.15 Per le aftivitda di aferesi terapeutica e per la raccolta di celluls staminali emopoistiche
periferiche da domatori allogenici e da pazienti candidati al trapianto antologoe devono essere
utilizzate apparecchiatures dotate di caratteristiche prestazionall atte a garautive un elevato grado di
sicurezza per i donaton e per | pazienfl, nonché, nel caso della raccolta di cellule staminali
emopoietiche periferiche, il soddisfacimento di standard trapiantologici definiti di concerto con le
Unita di trapianto emopoietico interessate,

T.16 Nel caso in cut il Servizio Trasfusionale svolga atfivitd di processazione, controllo e
distribuzicne di cellule staminali emopoietiche, si applicano le specifiche disposizioni normative
vigent] in materia di tessu e cellule umari.

3) REQUISITI ORGANIZZATIVI




SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA (Funzione di Garanzia della qualita, gestione
documenti e registrazioni)

0.1 [l Servizio Trasfusionale deve istituire e mantenere un Sistema di gestione per la qualita.

0.2 Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemente da altre

responsabilitd, venga demandata [a responsabilitd della supervisione di tutti i processi che hanno
influenza sulla qualita.

0.3 Le procedure che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e,
ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche (lavorazione, conservazione, assegnazione, -
distribuzione e trasporto del sangue intero e degli emocomponenti; procedure analitiche di

laboratorio) devono essere convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli
regolar ¢ a seguito di modifiche rlevanti.

0.3.1 Deve essere :luuumentatn un SLstemH. per tenere sotio mntmi_lu i ca.mhlamenn
eventualmente inrodotti nei processi di raccolta, preparazione, conservazione, distribuzione
e controllo del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali
emopoietiche, 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 approprizte analisi tecnico-scientifiche devono essere definiti i test efo gli studi di
validazione da efettuare a sostegno dei cambiamenti da introdurre.

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

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

vigenti, che ne garantisca la produzione, 1’aggiornamento, la protezione e la conservazione secondo
1 criteri da esse definiti.

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

PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

0.6 L’Ente cui afferisce il Servizio Trasfusionale ne des‘g,na le persona responsabile,
conformemente alla normativa vigente.

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

0.8 Devono essere descritie le competenze necessarie del personale che interviene nelle atfivita di
raccolta, controllo, lavorazione, conservazione, distribuzione ed assegnazione di sangue e di
emocomponenti e, ove epplicabile, delle cellule staminali emopoietiche.
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0.8.1 1l personale deve possedere specifiche competerze in medicina trasfusionale,

microbiologia, buone norme di fabbricazione, gestione per qualitd, in relazione a ruolo ed
alle respunsabilila assegnate.

©.8.2 Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali
cornpetenze.

0.9 Devono essere disponibili istruzioni seritte che prevedano le norme igeniche da adotiare per lo
svolgimento delle specifiche attivita. '

GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Aitrezzature e Sistemi Gestionali Informatici)

0.10 Le apparscchiaturc che influiscono sulla qualita ¢ sulla sicuiezza del sangue, degli

emocomponenti e, ove applicabile. delle cellule staminali emopoietiche, cevono essers g hgghﬁcatc:,

nell’ambito di pmcedure convalidate, prima della loro introduzicone, ad intervalli prestabiliti e &
fronte di modifiche rilevanti.

0.11 Sono definite e attivate appropriate procedure per:

- lo svolgimento delle attivith di manutenzione, pulizia e sanificazione delle apparecchiature
che influiscono sulla qualitd e sicurezza del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile,
delle cellule stamirali emopoietiche;

- la gestione controllata delle apparecchisture impiegate per la conservazione del sangue,
degli emocomponenti & delle cellule staminali emopoietiche nel Servizio Trasfusionale e
preaso le Strutture esterne ad esso afferenti;

- la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla conservazione di sangue
intero, emocomponenti & cellule staminali emopoietiche, 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 azoto per i criopreservatori di cellule staminali
emopoietiche) e degli allarmi visivi e acustici dslle suddette appaxeccm:l’mre nonché la
sistematica verifica dello stato di taratura dei dispositivi impiegati per la misurazione della
temperatura/livello di azoto;

- la gestione controllata delle apparecchiature impiezate per la conservazione e il trasporto di
farmaci, reagenti e materiali impiegati per ’erogazione del servizic.

0.12 I sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati per
I"erogazione del servizio devono essere convalidati prima deli’uso, sottoposti a controlli regolari di
affidabilitd ed essere periodicemente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei
requisiti e delle prestazioni previati.

0.i2.1 Al fine di garantirte la umivoca fraccianilita ¢ identificazione di ogni singole

emocomponente nonché l'abbinamento univoco del ricevente con le unitd allo stesso

assegnate, i sistemi gestionali informaticl deveno prevedere:

- l'esclusivo utilizzo delle codifiche secondo la norma UNI 10529 e sue successive
modifiche ed integrazioni;

- vnA specifica gerarchia di accesso alle funziom in relazione ai rucli ed alle regponsabilita
assegnate al personale che opera sui sistems;




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

- strumenti aifi a supporiare efficacemente il sicuro riconoscimento del ricevente e
I'sbbinamento univoco dello stessc con le unit? di emocomponenti assegnate, con
particolare riferimento alla fasi di assegnazione e consegna delle unita.

0.13 Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per 'uso dei sistemi gestionali mformatml
impiegati per I'erogazione del servizio.

0.14 Sono adoftati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei
sistermi gestionali informatici impiegati nell’ambito dell’erogazione del servizio, conformemente a
quanto previsto dalla normativa vigente,

- 0.15 Sono effettuati back-up delle informazioni e dei dati a intervalli prestabiliti al fine di prevenire
perdiie o qlterazmm degli stessi in caso di tempi inattivi, previsti o imprevistl. o di difetti dj
fanzionamento dei sisterni gestionali informatici impiegati per |’erogazione del servizio.

0.16 Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le aftivitd qualora i sistemi
gestionali informatici non siano utilizzabili.

GESTIONE DEI MATERIALI

0.17 1 materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualitd e sulla sicurczza del sangue, degli
emocomponenti & delle cellule staminali emopoietiche, compresi quelli impiegati per il loro
confezionamento e trasporto, devono provenire da fornitori 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.

0.18 Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:
- verifica di conformitd dei maieriali 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 & delle scadenze dei materiali e reagenti critici.

0.19 I materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni cautmllate e idonee
a prevenire 1*alterazione delle lore carafteristiche qualitative.

ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI

0.20 Presso il Servizio Trasfusionale 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 esempio: convenzioni con le Associazioni e Federazioni
dei donatori di sangus, accoidi con altte strutture trasfusionali per I'approvvigionamento efo la
cessione di sangue o emocomponenti, contratti con I'industria convenzionata per il frazionamento
del plasma ed il ritormo cormispettivo di farmac plasmaderivati).




(.21 Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano le seguenti attivitd estemnalizzate, o
comunque non direttamente gestite dal Servizio Trasfusionale:

- raccolta e confezionamento di sangue intero, emocomponenti e cellule staminali

emaopoietiche;

- trasporto di sangue intero, emocomponenti o cellule staminali emopoietiche;

- test di laboratorio finalizzati alla tutela della salute del donatore da effettuare in occasione
delle denazioni e dei controlli periodici od occasionali dei donatori;
test di validazione biologica del sangue e degli emocomponenti obbligatori per legge
effettuati presso altro Servizio Trasfusionale, nel rispetto della normativa vigente in materia
di titolarita della esecuzione di tali test;

-  aftivitd inerenti alle cellule staminali emopoietiche che incidono sul livelle di qualita delle
stesse.

0.22 1l Servizio Trasfusionale risponde alle indicazioni di programmazione e tecniche fomite dalle
autorit competenti, _

VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA

.23 Sono disponibili procedure scritte per la gestione di:

- deviazioni di processo e non conformita di prodotto;

- deroghe rispetto ai criterl definiti per la valutazions di idoneitd dei donatori di cellule
staminali emopoietiche periferiche e criteri di gestione del prodotto non conforme;

- incidenti connessi alla raccolta, al cootrollo, alla lavorazione, alla conservazione, alla
distribuzione e alla trasfusione/infusione di emocomponenti e cellule staminali
emopoietiche; :

- reazioni indesiderate associate alla raccolta e alla irasfusione/infusione di emocomponenti e
cellule staminali emopoietiche;

- eventi indesiderati evitati (near miss).

0.24 Tutte le rilevazioni e le segnalazioni, con particolare riferimento a quelle relative a reazioni
indesiderate gravi o ad incidenti gravi, attribuibili alla qualith e alla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e delle cellule staminali emopoietiche, devono essere documentate.

0.25 Sono disponibili procedure scritte per 1'eventuale ritiro di sangue, emocomponenti & cellule
staminali emopoietiche, che definiscono le relative respensabilitd e le misure da adottare allo scopo
di:
- identificare il donatore coinvolto;
- rintracciare e recuperare le unita, eventualmente ancora presenti, prelevate allo stssso
donatore;
- informare destinatari e riceventi del componenti prelevati dallo stesso donatore nel caso di
una esposizione ad un rischio.

0.26 Sono disponibili procedure per la notifica alle autoritd competenti di tutti gli incidenti e
reazioni indesiderate pravi correlati alla raccolta, all’esecuzione di test, alla lavorazione, allo
stoccaggio, alla distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

0.27 Annualmente viene predisposto e trasmesso alle autcrita competenti i mnfunnamaule aHEL

normativa vigente, un rapporto completo delle reazioni indesiderate gravi e degli incidents
rilevati.




0.28 La persona responsabile del Servizio Trasfusionale individua un referente per I'Emovigilanza
fra i dirigenti mediei operanti all’interno del Servizio Trasfusionale.

.29 E’ predisposto un sistema finalizzato a garantire "avvio di azioni correttive e preventive in
caso di deviazioni di processo, non conformita dei prodetti, incidenti e reazioni indesiderate, eventi
indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformitda emerse a seguito delle attivitd di
auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi.

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

rispondenza alle disposiziont normative vigenti, agli standard e alle procedure definite, influenti
sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati.

{3.31 La direzione del Servizio Trasfusionale effetitua periodiche revisioni dei risultaii relativi ai
prodotti e alle attivitd svolte, con lo scopo di individuare eventuali.problemi di qualita. che

fichiedono 'avvio di azioni corrattive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richizdano azioni
preventive.

SISTEMA INFORMATIVO

0.32 Il Servizio Trasfusionale deve garantire la raceolta completa dei dati e delle informazioni
previsti dal debito nei confronti delle strutfure sovraordinate, conformemente alla normativa vigente
ed alle indicazioni delle autoritd competenti a livello regionale e nazionale.

0.33 Esistono documenti che specificano la responsabilitd nella rilevazione dei dati, le modalita di
verifica della [ero qualiti e completezza e le modalita di diffusione.

PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

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

SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI
SANGUE ED EMOCOMPONENTI

0.35 Viene garantito ai donatori, in collaborazione con le Associazioni e Federazioni dei donatorl
di sangue, adeguato materiale informativo in merito alle caratteristiche essenziali del sangue, degli
emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai benefici che i 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.

SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

ATPRESN,
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0.5% Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono criteri e modalita per
I*accertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti e le modalita
di svolgimento delle procedure di selezione, in conformitd alla normativa vigente,

.37 Sono disporchili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnosiici da effettuare in
occasione di ogui dunazivne Jdi sangue ed emocomponentt © per | conlrolll periodici a luicla della
salute del donatore, definiti in conformita alla normativa vigente.

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

©3.39 E’ identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valulazione finale
di idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti.

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

0.41 Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al donatore degli esiti degli
accertamenti effeftuati in occasione della donazione, con particolare riferimento a qualsiasi risultato
anomalo ererso dalle indagini diagnostiche effettuate, dell'ssclusione temporanea, del richiameo,
della riammissione e dell’esclusione definitiva.

.42 Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo e per '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 alre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

SELEZIONE DEL DONATORE DI CELLULE STAMINALT EMOPOIET] TCHE (CSE)

0.43 Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono criteri = modalitd per
I’accertamento dell*idoneitd del donatore alla donazione di CSE, conformemente alle normativa

vigente ed agli specifici standard trapiantologici definiti di concerto con le Unifd di frapianto
emopoietico interessate.

0.44 Gli accertamenti diagnostici pre-donazione ed il giudizio finale di idoneita alla donazione
sono sistematicamente docuwmentad.

.45 La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di CSE é firmata dal medico dal
Servizio Trasfusionale responsabile della selezione, in relazione a specifici protocolli/linee guida
condivisi con le Unita di trapianto emonoietico interessate.

.46 Prima della donazione, viene acquisito il consense informato de] donatore ella donazione di
CSE, in conformita alla normativa vigente. In particolare, viene acquisito il consenso informato:
- in relazione alla destinazione celle CSE (uso terapeulico, use per sperimeniazione clinica,
eliminazione in caso di nen uiilizza per lo scopo a cul erano destinate);
in relazione alla comunicazione al ricevente di eventuali esiti anomali degli accertamentl
previsti, nel caso in cuj "identita del donatore sia nota al ricevente (Es. donatore famihare):
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in relazione alla somuninistrazione di fattori di crescita stimolanti la proliferazione e
maobilizzazions di CSE.

0.47 Sono dispanibili procedurs scritte per la comunicazione al donatore degli esiti depli
accertamenti effeituati in occasione della donazione di CSE, con particolare riferimento a qualsiasi
risultato anomale emerso dalle indagini diagnostiche effettuate.

(.48 Per la donazione di CSE, si fa anche riferimento alle disposizioni normative in materia di
tessufi e cellule umani.

RACCOLTA DI SANGUE INTERG, EMOCOMPONENTI E CSE PERIFERICHE

0.4% Sono dispoaibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, per lo svolgimento delle
atiivitd di raccoita di sangue, emocomponenti e, ove applicabile, di CSE periferiche, atte a garantire

la qualitd é Ta sicurezza dei prodotit, nonché la sicurezza dei donatori e degli operatori.

0.49.1 In particolare, tali procedure definiscono le modalita per:

- la verifica sicura dell’identita del donatore e |a sua corratta registrazione;

- I'ispezione dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue intero, emocomponenti
e CSE periferiche, al fine di accertare ['assenza di difetti e/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;

- lareidentificazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntura;

- 'esecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria;

- [effetuazione della raccolta allogenica o autologa delle unitd di sanpue intero, di
emocomponenti e di CSE periferiche;

- il controllo delle unit2 a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro
ut.lizzabilita in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raceolta, o nel
caso in cui siano stati superati 1 templ 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 orodotto in modo
adeguato alle esigenze delle successive lavorazioni;

- la conservazione ed invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al
momento della raccolta;

- I'invio al laboratorio di processazione, da parte del personale che ha effettuato la
raceolta di CSE periferiche, di una relazione contenente le informazioni relative al
prelievo definite dalla normativa vigente;

- l'identificazione documentata e riniracciabile del personale che ha effettuato le
operazioni di raccolia;

- laregistrazione dei dati relativi a tutte le procedure di prelievo, comprese quelle non
completate,

0.50 Il Servizio Trasfusionale deve essere identificato con un codice univoco che possa essere
correlato ad ogni unitd di sangue, emocomponenti o CSE raccolta e ad ogni uniia lavoraia,
conformemente alla normativa vigente.




0.50.1 Le eventual articolazioni organizzative del Servizio Trasfusionale presso le quali

viene effettuata la raccolia di sanguz e di emocomponenii devono essere identificate con un
codice univoco.

.51 Viene garantito ['utilizzo di un sistema di identificazione ed etichetiatura atto ad assicurare:

- 1"univeca identificazione di ogni donatore, unita di sangue, emocomponente, sacca satellite
dei sistemi di prelievo (prima della raccolta), frazione di emacomponents, emocompoaente
assemblato, unita di CSE e campione biologico associato alla donazione;

- il loro collegamento univoco alle registrazicni relative al donatore.

.52 Durante la procedura di donazione viepe assicurata al donatore la presenza di almeno un
infermiere e la disponibilita di un medico del Senvizio Trasfusionale, al fine di garantire assistenza
adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate,

REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON LE UNITA DI RACCOLTA GESTITE DA
ASSOCIAZIONT E FEDERAZIONI DONATORI SANGUE !

0.53 Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano 1 rapporti fra il Servizio Trasfusionale e le
Unitd di Raccolta ad esso collegate devono specificamente prevedere 1*affidamento al Servizio
Trasfusionale della responsabilita tecnica delle Unita di Raccolta stesse.

.54 Sono disponibili protocolli/accordi scritti che regolamentano i rapportd fra il Semvizio
Trasfusionale e le Unita di Raccolta ad esso collegate, che definiscono:
- qgualifiche e competenze professionali necessarize per le attivita di raccolta del sangue intero
e degli emocomponenti presso le Unita di Raccolta;
- livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori;
- modalitd operative per la gestione e selezione dei donatori e per la raccolia di sangue intero
ed emocomponenti;
- modalits operative per la conservazione, il confezionamenio e il trasporio al Servizio
Trasfusionale delle unita raccolte; )
- attivita di controllo/menitoraggio della qualita dei prodotii e delle attivita da garantire;
- modaliti operative per la gestione delle apparecchiature e dei materiali da impiegare per la
raccolta e la conservazione temporanea del sangue & degli emocomponentt;
- flussi informativi previsti.

0.55 Sono disponibili procedure scritte per il controllo ed il monitoraggio, da parte del Servizio
Trasfusionale, delle ativitd svolte dalle Unitd di Raccolta ad esso collegate e del sangue intero e
degll emocomponenti raccolti dalle stesse, nonché per "avvio di eventuali azioni correttive e
preventive.

LAVORAZIONE, QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE SANGUE ED
EMOCOMPONENTI

.56 Tutto il sangue intero allogenico raccolto viene soltoposto a separazione in emocomponenti.
Eventuali deviazioni sono documentats e motivate.

Y/, definizione di Unita Raccalia




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

€.57.1 In caso di preparazione di emocomponenti ir sistema aperto devono essers applicate
modalita operative atte a prevenire i rischio di contaminazione microbica.

©.57.2 La produzicne di plasma da inviare alla lavorazione farmacentica viene effettuata in
conformitd alla normativa nazionale vigente, nonché ai requisiii stabiliti dalle norme

comumitarie inerenti al plasma come materia prima per la produzicne di farmaci
plasmaderivati.

.58 Sonw L]fbpf_'lmbﬂl pmwdurt: serille lle_per lo svolgimento_delle_atjvitd_di produziops di
EMUCOMpOTEnil per uso non n irastusionale (s, g {Es. gr:i piastrinico, colla di fibrna).

0.59 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici & a seguifo di modifiche rilevanti, per il
congelamento del plasma prodotto e per la sua conservazione successiva al congelamento.

0.60 Sono disponibili, ove applicabile, procedure scrifte per le affivita di congelamento e
scangelamento dei globuli rossi e delle piastrine per uso trasfusionale, conformi alla normativa

vigente, preventivamente convalidaie € riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche
rilevanti.

0.61 Sono disponibili procedure scritte per la pianificazione ed esecuzione dei controlli di qualita
degli emoccmpnnﬂnti prodofii, in riferimento a quanto previsto dalla normativa vigente. [l
campionamente per i controlli di qualitd degli emocomponenti drm. essere statisticamente
rappresentativo dei volumn! di emocomponenti prodotti.

.61.1 1l conirolle di qualitd degli emocompconenti deve comprendere il periodico
monitoraggio della contaminazions microbica

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

0.63 Le procedure relative ai test previst dalla normativa vigente per la qualificazione biologica
del sangu= e degli emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro introduzione e
riconvalicate a intervalli periodici e a seguito di modifiche nlevanti.

0.63.1 Dette procedure definiscono:
— la gestione di anomalie e discrepanze dei risultati analiici rispetto ai valori di
rilerimenic:
— la dpetizione delle indagini a fronte di test inizialmente reattivi & 'esecuzione di
appropriati test di conferma a fronte di test npetutamente reattivi;
— la gestione del donatore con risultati positivi, compresa la comunicazione delle
relative informazioni ed 1l suo inserimento rel follow up clinico;
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misure atte a garantire che il sangue ¢ gli emocomponenti 1 cut tesi 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.

©.63.2 La trasmissione dei dati analitici relativi ai suddetti test dai sistemi diagnostict aj

sistemi gestionali informatici deve essere cffettuata con procadure che escludono passaggi di
trascrizione manuale.

2.64 Sono disponibili procedure scritte per i test di immunoematologia eritrocitaria che prevedano
specifiche modalita operative, centrolli ed algoritmi decisionali per le indagini
immunoematologiche in caso di prima conazione e di esposizione potenzialmente immunizzante.

.65 Sono disponibili procedure scritie che regolamentano le attivita di validazione degli

emocomponenti allogenici, in applicazione di quanto definito dalla normativa vigenie. .
0.65.1 Prima della loro validazione, le unitd di sangue e di emocomponenti devono essere
bloccate operativamente ed essere conservate in spazi separafi rispetto alle uniia gia validate,

0.65.2 Le registrazioni forniscono |'evidenza che, preliminarmente alla validazione delle
unitd di sangue e di emocomponenti, tufi gl elementi i registrazions documentales, di
ammissibi'ith anamnestica e medica e di indagine diagnostica, soddisfano 1'insieme dei

criteri di autorizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalla normativa
vigente.

0.65.3 Tutte le unitd di sangue e di emocomponent devono essere validate da dirigenti
all’uopo specificamente autorizzati da parte del resporsabile del Servizio Trasfusionale.

0.65.4 Non possono essere assegnate, consegnpate o distribuite unitad di emocomponenti che
non abbiano superato tale controllo.

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

ETICHETTATURA

0.67 Il sistema di etichettatura delle unita di sangue, di 2mocomponenti 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.

0.68 Le etichefte devono essere generate dal sistemni gestionali informatici con garanzia di
associazione univoca tra donatore, unita e risultati analitici e, in fase di assegnazione € consegna, tra
donaiore e ricevente.

0.69 Al fine di garantire un elevate livello di sicurezza trasfusionale per guanto conceme la
univoea traceiabilita e identificazione di ogni singolo emocomponente, devono essere predisposte
ed applicate specifiche procedure che prevedanc:




I"obbligo di verifica informatizzata della corrispondenze fra eficheita di prelievo ed
eficheita di validazione quale pre-requisite per qualsivoglia utilizze delle unitd ed il
blocco delle unita che non superano tale controllo;

- P'assegnazions della funzione di duplicazione delle etichetie di validazione a personale
all’uopo specificamente aulorizzato, la documentazione del motive per cui si effettua a
duplicazione, nonché I'obbligo di ripetere la verifica informatizzata della corrispondenza
fra etichetta di prelievo ed etichetta di validazione ed il blocce delle unita che non
superano tale controllo:

- la gestione delle unitd provenienti da altra struitura mediante "esclusivo uiilizzo del

codice identificativo originario, al fine di evitare la rietichettatura delle unita.

.70 L’eticheriatura del'e unitd autologhe di sangue. emocomponenti e CSE deve essere conforme
alle prescrizioni della normativa vigente.

(.71 L’etichettatura dei campmm b!ulugm per i test analitici sui donatori deve gssere effettuata in

modd da Farantire ["inivoca associazione con i donateri e Ie donazioni cui | campioni stessi sono
associati.

(.72 Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego secondo la normativa
vigente.

(3.73 L’etichettatura deve essere effettuata con modaliti ed in ambienti atti a minimizzare il fischio
di scambi ed errorn.

ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE SANGUE ED EMOCOMPONENTI

0.74 Sono disponibili documenti, destinati alle stratture di diagnosi e cura che fanno riferimento al
Servizio Trasfusionale, approvati dal Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali
da sangue cordonale, nonché approvati e diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria, che,
secondo quanto definito dalla normativa vigente, definiscono le modalita e/o | criten:

— con cui il Servizio Trasfusionale assicura la consulenza trasfusionale;

— per 'assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza-emergenza;

— per 'identificazione univoca del paziente € dei campioni biologici destinati ai test di
compatibilith pre-trasfusionale ai fini dell’abbinamentoc univoco fra richiesta
trasfusionale, paziente e campioni,

— per 'invio delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni biologici per i test di
compatibilitz pre-trasfusionale;

—  per il ritirn e trazporto delle unitd di emocomponenti;

— per la gestione degli emocompoenenti 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 Servizio Trasfusionale delle unita di emocom ponenti non trasfuse;

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

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




.75 Sona disponibili raccomandazioni/linee guida per 'utilizzo appropriaio degli emocomnponenti
e dei farmaci plasmaderivati, destinate alle strutture di diagnosi e cura che fanno riferimento al
servizio Trasfusionale, approvate dal Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali
da sangue cordonale & formalmente diffuse alle suddette strutture a curz della direzione sanitaria.

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

€.76.1 Tali procedure definiscono le modalita di:

~ valutazione della appropriatezza delle richieste trasfusicnali;

~ selezione delle unita da assegnare, in regime di routine o di emergenza-urgenza;

~ scelta delle indagini finalizzate ad accertare la compaltitilita tra donatore e ricevente;

— 1spezione fisica delle unita prima della consegna;

~ aftivazione di meccanismi. idonei s garantire la verifics della-destinazienc-finale di-ogn
unita consegnata;

— gestione della restituzione delle unitd non trasfuse al Servizio e delle atiestazioni
comprovanti la loro integrita e corretta conservazione;

— gestione delle segnalazioni di reazioni indesiderate o incidenti correlati alla trasfusione,
deviazioni di processo e near miss Ticevute;

— assegnazione/consegna delle unitd in caso di blocco o malfunzionamento del sistema
gestionale informatico;

— assegnazione e consegna di farmaci plasmaderivati, ove applicabile.

=1

.77 1l Servizio Trasfusionale garantisce le attivitd di assegnazione e consegna delle unitd di
emocomponenti 24 ore su 24.

(.78 Sono disponibili documenti che definiscono la consistenza quali-quantitativa delle scorte di

emocomponenti, in relazione ai fabbisogni pianificati 2 alle strufture/articolazioni collegate al
Servizio Trasfusionale.

0.79 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per le attivita di
distribuzione delle unitad di emocomponenti ad aliri Servizi Trasfusionali e per I'invio del plasma
all*industria convenzionata per la lavorazione farmaceutica del plesma.

0.79.1 Le attivitd di confezionamento e consegna del plasma destinato all’industria, ivi
incluse le certificazioni gznerali dei lotti di plasma e quelle per singola unitd associate alle
consegne, sono effettuate in conformita alle disposizioni normative e linee guida nazionalie
comunitarie vigenfi.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONENTI

.80 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente
convalidate e rconvalidate ad intervalli periodici & a seguito di modifiche rilevamti, per Iz
conservazione, il confezionamerio ed il frasporto del sangue e degli emocomponenti a qualunque
#s0 siano destinatl, atte & garantive il mantenimento delle caratteristiche biologiche e ¢
degli stessi. nonché la rutela della sicurezza degli operatori e dell’ambiente.




(.84 Tali procedures definiscono anche la gestione delle unita scaduie e delle unita a cerico

delle quali, durante la conservazione ed il trasporto, siano rilevate anomalie che ne
compromettono 'utilizzabilita.

.81 Le unita autologhe e le unita raccolte e prepacate per scopi specifici devono essere conservate
separatamente.

RINTRACCIABILITA

.82 1l Servizio Trasfusionale deve garantire che il sistema di rintracciabilita in vigore consenta di

stabilire dove e in che fase di lavorazione si trovano il sangue, gli emocemponenti e le cellule
staminali emopoieiiche.

O:83 Viene parantita’ 13 vinfracciabilita di futte le informazioni atte a ricostruire il percorso
trasfusionale, dalla donazione alla trasfusione, mediante accurate procedure di identificazione, di
regisirazione e di etichettatura conformi alla normativa vigente.




UNITA DI BACCOLTA
DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

REQUISTTI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGAMNIZZATIVI SPECIFICI
Definiziont

Decreto Legislative 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, comma |, leitera j).

Unita di Reccolta: "le sirufture incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle regioni o
province auionome competenii, gestire dalle associazioni dei donatori velontari di sangue
convenzionote e costituite ai sensi della normativa vigente; le unitd di raccolta, gestite

singalarmente o in forma aggregara dalle pren'e.!re associazioni, aperano sotto la responsabilita
tecnica del servizio trasfusionale diriferimenta”, . - v S T R e e

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, artizolo 2, comma 1, lettera ).

Servizi Trasfusionali: “le strutture e le relative articolazioni organizzative, comprese guelle per le
attivita di raccolta, previste da'la normativa vigerte secondo i modelli organizzativi regionali, che
sono responsabili sotto qualsiasi aspetto della raccolta e del controllo del sangue wnana e dei suoi
componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione e
assegnazione quando gli stessi song destinati aila irasfusione .

Le sed:i di raccolta gestite direttamente dal Servizio Trasfusionale come arricolazioni ospedaliere o
extra-ospedaliere all 'interno del proprio contesto orgamnizzative (Unitd Operativa, Dipartimento
aziendale, Dipartimento intercziendale, efc.) - che spesso sono anch'esse denominate "unita di
raccolta™ - sono a tutti gli effetti parte integrantz dell ‘organizzazione del Servizio Trasfusionale.

Alle medesime si applicanc gli stessi requisiti applicabili alle Unita di Raccolta a gestione
associativa.

La titvlarisg dellwtorizzacione all’eserciclo demwca la distinzione fra Unité dof Raccolta
“proprigmente detta”, secondc la definizione di cui all'articolo 2, comma I, lettera f) del succitato
Decreio 261/2007, e le sedi di raccolia gestite direttamente dai Servizi Trasfusionali come proprie
articolazioni organizzative. Cid vale anche nei casi in cui le attivita di raccolta del sangue e degli
emocompaonenti sono svolte in forma collaborativa fra il Servizio Trasfusionale e le Associazioni e
Federazioni dei donatori di sangue. Pertanite, le Unita di Raccolta - e le loro eventuali articolazioni

organizzative - sono gquelle pve la titolarita autorizzativa é in cape ad una Associazione o
Federazione di donafori di sangue,

I requisiti inerenti alle Unita di Raccolta mobili (autoemoteche) si applicano indipendentemente
dalla titolarira autorizzariva all 'esercizio delle attivita svolte nelle stesse.

Lesenda codificn utilizzata:

S = Requisilo Strutturale Uniia di Raccolta

UT = Reguisiio Tecnolegico Unita di Raccolta
U0 = Requisito Organizzativo Unith di Raccelta




1) REQUEISITI STRUTTURALL

US.1 L'Unita di Raccolta fissa dispone di locali atti a garantire I'idoneitd all'uso previsto, 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 ¢i pulizia e manutenzione atte a
minimizzare il rischio di contaminazioni.

5. 1.1 Deve essere garantita |'idoneitd dei locali prima dell'utilizzo, ad intervalli regolari &
a seguito di modifiche rilevanti.

US.2 | locali e gli spazi delle Unita di Raccolta fisse devono essere commisurati alle tipologie e ai
volumi delle prestazioni erogale.

US.3 Nelle Unitddi Raceulty fisse devono essére present almeno:
US.3.I un’area per atiesa € accettazione dei donatori di sangue e di emocomponenti;

US.3.2 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 {utelare 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 dei
prodotti del sangue;

U/5.3.3 un locale destinato alla raccolta del sanpue intero e, ove applicabile, di
emocomponenti da aferesi, strutturato in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei
donatori e del personale e da prevenire errori nelle procadure di raccolta;

[]5.3.4 un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione;

[JS.3.5 un’area per lo stoccaggio differenziato e sicuro dei materiali e dei dispositivi da
impiegare;

US.3.6 un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dei
dispositivi utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo scartati;

UJS.3.7 disponibilitd di servizi igienici in relazione alle disposizioni normative vigenti in
materia di strutture sanitarie.

US.4 Le Unita di Raccolta maobili {autoemoteche) devono avere dimensioni adeguate ed essere atie
a garantire !'idoneitd all’uso previsto, con specifico riferimentc alla esigenza di conseatire lo
svolgimento delle attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché operaziom
di pulizia e manutenzione atle 2 minimizzare il rischio di contaminazioni.

US.5 Nelle Unita di Raceolta mobili deve essere garantita 'idoneita dei locali prima dell’utilizzo,
verificata ad intervalli regolari e 2 seguito di modifiche rilevanti.

U75.5.1 Nelle Unita di Raccolta mobili, devono essere garantite almeno:
— un'area di accettazione;
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ut locale destinato al colloquio € alla valutazione delle condizioni generali di salute del

donatore, tale da tutelare il diritto del donatore alla privicy e da garantire la

confidenzialitd necessaria;

un'area destinata alla raccolta del sangue intero e, ove applicabile, di emocomponenti da

aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza det 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 temporaneo sicuro dei residui, dei materiali e dispositivi
utilizzati, nonché del sangue e degli emocomponenti a qualunque titolo scartati;

— adeguata illuminazione. ventilazione e chimatizzazione;

- adeguata alimentazione elettrica;

— unlavabo peril lavaggio delle mani;

— adeguati strumenti di comunicazione con il Servizio Trasfusionale cui 'unitd mobile

afferisce.

L5.5.2 Per le Unitd di Raccolta mobili devono essere assicurate soluzioni atte a garantire
attesa e il riposa/ristoro dei donatori in condizioni adeguate.

2) REQUISITI TECNOLOGICI

UT.1 Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere utilizzati dispositivi di
prelieve dedicati allo specifico impiego e conformi alla normativa vigente.

UT. 1.1 Devano essere utilizzati esclusivamente sisiemi di prelievo del sangue intero e degli
emocomponenit che parantiscano la prevenzione del rischio di contaminazione microbica,
quali ad esempio la deviazione del primo volume di sangue raccolto.

UT.2 Par la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono essere utilizzati lettini o polirone
da prelizvo afti a garantire le basilari manovre di primo soccorso.

UT.3 Deve essere disponibile un numerc di apparecchi per la determinazione della concenfrazione
emoglobinica pre-donazione atto a garantire il back-up.

UT.4 Per la raccolta del sangue intero devonao essere utilizzate bilance automatizzaie basculanti atie
a garantire la corretta miscelazione del sangue raccolto con 1’ anticoagulante & almeno la rilevazione
del volume del sangue prelevato ed il tempo di prelievo.

UT.4.1 Per ogni postazione attiva deve essere disponibile una bilancia automatizzata.

UT.S Ove siano effetinate attivita di aferesi produttiva, dsvono essere utilizzati separatori cellulari
dotati di caratteristiche prestazionali atte a garantire il massimo grado di sicurezza per il donatore,
nonché la qualitd del prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei requisiti relativi alla raccolta
degli emocomponenti da aferesi previst dalla normativa vigente.

UT.6 Deve essere garantita la dotazione per la sestione delle emergenze cliniche prevista dalla
normativa vigente.
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UT.7 Per lu saldatura cei cirewt di raceordo dei sistemi di prelieve devono essere disponihil
sisterni di saldatura idonei a prevenire il rischio di contaminazione microbica in fase di raceolta.

UT.8 E’ disponibiie una apparecchiatura per la conservazione a temperatura controllata del sangue
e degli emocomponenti raccolii, in relazione alle specifiche indicazioni del responsabile del
Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce.

UT.8.1 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 visive in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio definite;

— di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti strumenti di
allerta qualora esse siano tenute continiamente in esercizio e siano ubicate in locali o
zone non cestantemente presidiate da personale dell’Unitd di Raccolta o da altro
personale a cid deputato.

UT.9 Per il trasporto del sangue e degli emocompenenti devone essere disponibili dispositivi atti a
garantire ’integritd e la preservazione delle proprieta biologiche dei prodotti, preventivamente
convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacita di mantenere le temperature di esercizio

definite. secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionszle cui 1"Unita di
Raccolta afferisce.

UT.10 Tutte le dotazioni tecnologiche devono essere conformi alle indicazioni e carafteristiche
tecniche fornite dal responsabile del Servizio Trasfusionale cui la Unita di Raccolta afferisce.

3) REQUISITI ORGANIZZATIVI

SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA (Funzione di Garanzia della qualita, gestione
documenti e registrazioni)

UO.1 L'Unita di Raceolia deve istituire & mantenere un Sistema di gestione per la qualita, in
taccordo con il sistemna di gestione per 1a qualita del Servizio Trasfusionale cui afferisce.

UO.2 Deve esistere una funzione di Garanzia della qualita alla quale, indipendentemente da altre
responsabilita, venga demandata la responsabilitd della supervisione di tutti i processi che hanno
influenza sulla qualita.

UOQ.3 Le procedure relative alla conservazione e al trasporto del sangue e degli emocomponenti
vengono convalidatz prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di
modifiche rilevauti secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionale ouwi
"Unita di Raceolta afferisce.

U0.4 Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire
la disponibilita di procedure e specifiche aggiomate. Eventuali modifiche della documeni 'g\n;s\
devono essere datate e firmate da persona autorizzata. =




UD.5 Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati previsti dalle normative

vigentl, che ne garantisea la produzione, Magginmameantn, la protezions = la conservazione secondo
i critert da esse definiti.

U@.5.1 Per ogni donatore di sangue ed emocomponenti deve essere predisposta una cartella

del donatore, compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri definiti dalla normativa
vigente.

PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

U0.6 L Associazione o Federazione dei donatori di sangue titolare dzll’autorizzazione allesercizio
delle attivita designa la persona responsabile dell’Jnita di Raccolta, conformemente alla normativa
vigente, e ne comunica il nominativo alle autoriti competenti della regione/provincia anfonoma e al
Servizio Trasfusiohale cui [ Unitd di Raccolta afferisce.

U0.7 La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni
erogafe,

U0.8 Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle atiivita di
raccolta di sangue ed emocomponenti.

UQ.4.1 Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali
compeienze.

U0.4.2 11 possesso della qualifica e delle competenze richieste deve essere verificato &
formalmente attestato, per ogni singolo operatore, dalla persona responsabile della Unita di

Raccolta, sulla base delle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale cui |'Unita
di Raccolta afferisce :

0.9 Devono essere disponibili istruzioni scritte contenenti le norme igieniche da adettare per lo
svolgimento delle specifiche atiivita.

GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e Sistemi Gesrionali Informatici)

UO.10 Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la conmservazione del sanzue e degli
emocomponenti devono essers qualificate, nell’ambito di procedure convalidate, prima della loro
infroduzione, ad intervalli prestabiliti e & fronte di meodifiche rilevanti, con rifermento alle
indicazicni del responsabile del Servizio Trasfusionale cui I'Unitd di Raccolta afferisce.

UO.11 Sono documentate le specifiche applicabili e le attivitd ci controllo per le attrezzature
critiche (guali ad esempio: apparscchiature per la raccolta di sangue e di emocomponentl,
apparecchiature per la conssrvazione di sangue/emocomponenti &, ove applicabile, per la
conservazione di materiali e farmaci. apparecchizture per misurazione e controlla), con riferimento
glle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale cul I'Unita di Raccolia afferisce.




U$.12 Nel caso in cui le attivita di raccolta del sangue ed emocomponenti siano supportate da
sistemi gesiionali informatici, gli stzssi devono essere zdottati previa condivisione con il
responisabile del Servizio Trasfusionale cui 1"Unith di Raccolta afferisce.

U0.13 1 sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati a
supporto delle amivitd di raccolta di sangue ed emocomponenti devono essere convalidati prima
dell’uso, sotteposti a controlli almeno annuali di affidahilita ed essere perindicamente satopnst a
manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti.

U0.14 Sonc ditponibili manuali o isiruzioni scritte per I'uso dei sisterni gestionali informatici
impiegati per la raceolta di sangue ed emocomponenti.

U015 Sono adettati meccanismi atii a prevenire usi non autorizzati o modifiche non ammesse dei

sistemi gestionali informmatici impiegat nell’ambito dell’erogazione del servizio, conformemente a
nuantn previsio dalla normativa vigente.

U016 Sono effettuati back-up 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.

UO.17 Sono disponibili procedure scritte da applicare per garantire le attivitd qualora i sistemi
gestionali informatici non siano utilizzabili.

GESTIONE DEI MATERIALI

UO.18 [ materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualiti e sulla sicurezza del sangue & degli
emocomponentl, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e trasporto, devono
provenire da fomitori autorizzati e, ove applicabile, devono rispondere alla normativa vigente. Essi

devono essere cualificati prima del lore impiego, al fine di accertarne 'idoneita rispetio all’uso
previsto. 1

UD.12 Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:

—~ venfica di conformitd dei materiali che influiscono sulla qualita e la sicurezza del
prodotio e delle attivita;

— segregazione in aree dedicate dei materiali difettosi, obsoleti o comunque non
utilizzabili;
— registrazione dei lotii e delle scadenze deil materiali criticl.

UQ.20 | materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in condizioni controllate e
idonee a prevenire ’alterazione delle loro carattenistiche qualitative.
ACCORDI E REFAZIONT CON TERZI

UQ.21 Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventuali attivia esternalizzate,
consentite dalla normativa vigente.
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VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTG DEILA OUALITA

UD.22 Sono disponibili procedure scritie per la gestione di:
— deviazioni di proceszgo e non conformita di prodotio;
— incidenti connessi alla raccolta di sangue intero ed emocomponenti;
— reazioni indesiderate associate zlla raccolia di sangue intero ed emocomponenti;
= eventl indesiderati evitati {(near miss).

U.23 Tutte le reazioni indesiderate gravi e gli incidenti gravi correlati alle attivitad di raccolta di
sangue intero ed emocomponenti devono essere documentati, gestiti e nolificati al Servizio
Trasfusionale di riferimento secondo le indicazioni ricevute dal Servizio stesso.

UO.24 E' predisposto un sistema finalizzato a garantire I’evvio di azioni ccrrettive e preventive in
caso di deviazioni di processo, non conformita del sanpgue e degli emocompenenti raccolti, incidenti
e reazioni indesiderale, eventi indesiderati evitati (megr.miss).. sitnazioni.di non conformitd emersc a
seguits delle aftivita di auditing intermo, atte a prevenire il loto ripetersi.

UQ.25 Vengono effettuati periodicamente, in raccordo con la funzione qualita del Servizio
Trasfusionale cui I'Unita di Raccolta afferisce, audit intemni della qualiti allo scopo di verificare la
rispondenza alle disposizioni normative vigenti, agli standard e alle procedure definite, influenti
sulla quelita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti raccolti e dei servizi erogati.

U0.26 1 responsabile dell’Unita di Raccolta effettua periodiche revisioni dei risultati relativi ai
prodoiti e alle attivita svolte, con lo scope di individuare eveatuali problemi di qualita che

richiedoao "avvio di azioni corretiive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedono azioni
preventive.

SISTEMA INFORMATIVO

U0.27 Il sistemna informativo dell'Unita di Racecolta deve assicurare la raccolta e la trasmissione al
Servizio Trasfusionale di riferimento di tutti i dati e le informazion! di pertinenza conformsmente
alla normativa vigente, nonché di ogni altra informazione inerente alle attivita svolte richiesta dal
responsabile del Servizie Trasfusionale stesso.

REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON I[IL SERVIZIO TRASFUSIONALE DI
RIFERTMENTO

U0.28 Le convenzioni/athi cantrattuali che regelamentanc i rapport fra il Servizio Trasfusionale e
I'Unita di Raceolta ad esso collegata devono specificamente prevedere che la stessa opera sotto la
responsabilita tecnica del Servizio Trasfusionale cui essa afferisce.

U0.29 L'Uniia di Raceolia acquisisce dal Servizio Trasfusionale di riferimento procedure/accordi
scritii che deserivona:
- gualifiche e competenze professionali necessarie per le attivita di raccolta del sangus intero
e degli emocomponenti presso I"Unita di Raceolta;
- livello di informazione ed educazione da fomire a1 donator;




modalita operalive per la gestione ¢ selezione dei donatori e per la raccolta di sangue intero

ed emocomponenti;

modaliid operative per la conservazione e I'invio al Servizio delle unita raccolte;

attivita di contrello/monitoraggio della qualit2 dei prodotti e delle attivita da garantire:

modalita operative per la gestione delle apparecchiature da impiegare per la raccolia e delle

frigoemoteche in dotazione alle Unita di Raccolta;

- modalita operative per la gestione dei materiali da impiegare per la raccolia e la
conservazione del sangue e degli emocomponenti;

- flussi informativi previsti.

FPROGRAMMAZIONE PELLA RACCOLTA SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTT

U030 Sono disponibili decumenti che descrivono criteri e modalita per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocomponenti presso |*Unité di Raccolta, definiti in collaborazione
con il Servizio TrasfiEionale di Tiferimento in relazione alla programmazione regionale.

SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL DONATORE DI
SANGUE ED EMOCOMPGNENTI

UQ0.31 Viene garantito ai donateri, in collaborazione con il Servizio Trasfusionale di riferimento
seconde le indicazioni dello siesso, adeguato meteriale informative in merito aile carafteristiche
essenziali del sangue, degli emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai benefici che i pazienti
possono ricavare dalla donazione, nonché alle malattie infettive trasmissibili ed ai comporiamenti e
stili di vita che possono pregiudicare la sicurezza del ricevente e del donatore.

SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

UO.32 Sono disponibili linee guida'protocolli scritti che definiscono.criteri e modalita per
Iaccertamento dell’idoneita del donatore alla donazione di sangue e di emocomponenti e le
modalitd di svolgimento delle procedure di selezione, in conformitd alla normativa vigente e alle
indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusicnale di riferimento.

U0.32.] E' idemtificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la
valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti.

UQ0.32.2 Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato del dooatore in
conformita alla normativa vigente.

U0.33 Sono disponibili lines guida/protocolli seritti per gli accertamenti diagnostici da effettuare in
occasione di ogni donazione di sangue ed emocemponenti e per i controlli periedici a tutzla della
salute del donatore, definiti in conformita alla normativa vigenta e alle indicazioni del responsabile
del Servizio Trasfusionale di riferimento.

UG.34 Gli accertamenti diagnostici pre-donaziene, il gindizio finale di idoneita alla donazione ed 1
risultati dei controlli periodici dei donatori di sangue ed emocomponenti sono sistematicamente
documentati.




UQ.35 Sono disponibili procedure scritie per la comunicazione al donatore di qualsiasi risultato
anomalo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate, dell’esclusione temporanea, del richiamo,
deila riammissione e dell’esclusione definitiva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di
riferimento prevedano la delega formalizzata di queste funzioni al responsabile dell’Unita di
Raceolta:

UQ.36 Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo, conformeniente
alle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento.

U037 L*Unita di Raccolta formisce la necessaria collaboraziome al Servizio Trasfusionale di
rifeimento per I"effettuazione di indagini retrospettive (look back) su donatori risultati positivi alla
ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolli in casi di presunta
trasmissione di infezions con la frasfusione o altre in altre reazioni frasfusionali indesiderate gravi.

RACCOLTA DI SANGUE INTERO E DI EMOCOMPONENTI

U0.38 Sono disponibili procedure seritte, conformi alla normativa vigente per lo svolgimento delle
attivitd di raccolta di sangue e di emocomponenti e definite secondo le indicazicni del Servizia
Trasfusionale di riferimento, atte a garantire la qualitd e la sicurezza dei prodotiti, nonché la
sicurezza dei donatori e degli operatori.

U0.38.1 In particolare, tali procedure definiscono le modalita per:
la verifica sicura deli*identita del donatore e la sua cormretta registrazione;

- l'ispezione dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue intero ed
emocomponznti, al fine di accertare 'assenza di difeti e/o  alterazioni,
preliminarmente e successivamente al prelievo;

- la detersione e diginfezione della cute precedenti la vampuntura finalizzata alla
donazione del sangue intero & degli emocomponenti;

- la reidentificazione positiva del donatore immediatamente prima della venipuntura;

- I'esecuzione di una seconda vempuntira, se necessarieg

- Peffettuazione della raccolta di sangue intero e di emocomponenti;

- il controllp delle unitd a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro
utilizzabilitd in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raceolta, o nel caso
in cul siano stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa vigente;

- il trattamento, la conservazione e il trasporio delle unita di sangue ed emocomponenti
raccolti, tali da preservare le carafteristiche del prodotto in modo adeguato alle
esigenze delle successive lavorazioni;

- la conservazione ed invio dei campioni per le indagini di laboratorio prelevati al
momento della raceolta:

- I'identificazione documentata e rintracciabile del personale che ha effettuato le
operazion di raccolia;

- la registrzzione dei dati relativi ad ogni procedura di prelievo di sangue intero ed
emocompanents, comprese quelie non completate.

UG39 L'Unitd di Raccolta e le eventuali relative articolazioni organizzative devono essere
identificate con codici univeci che possano essere comelati ad ognl unita di sangue ©




emocomponznte raccolia, conformemente alla normativa vigente e alle indicazioni del responsabile
del Servizio Trasfusionale di riferimento.

UD.40 Viene parantito ['utilizzo di un sistema di identificazione ed etichetiatwra, secondo le
indicazioni fornite dal Servizio Trasfusionale di riferimento, atto ad assicurare:
- l'univoca identificazione di ogni donatore, unith di sangue ed emocomponente, sacca
satellite dei sistemi di prelievo (prima della raceolta) e campione biologico associato alla
donazione;

- il loro collegamento univoco alle registrazioni relative al donatore.

UO.41 Durante .a procedura di donazione viene assicurata al donatore la presenza di almeno un
infermiere e un medico in possesso delle gualifiche e delle competenze richieste, al fine di garantire
assistenza adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.

CONSERVAZIONE £ TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONENTY

(.42 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e alle indicazioni del
responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento, prevertivamente convalidate & riconvalidate
ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ad
il trasporto del sangue e degli emocomponenti, idonee a pgarantire il mantenimento delle

caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori &
dell’ambiente.

UO.42.1 Tali procedure definiscono anche la gestione delle unitd a carico delle quali,

durante la conservazione ed il trasporto, siano rilevate anomalie che ne compromettono
["utilizzabilita.

RINTRACCIABILITA

UQ.43 L Unita di Raccolta garantisce la rintracciabilitd di tutte le informazioni aftte a ricostruire il
percorso della donazione mediante accurate procedure di identificazione, di registrazione e di
etichettatura, conformi alla normativa vigante.




Aliegats 8), RModellg per ie visite di verifics dei servizi trasfusionali e deile unita di raceplig

def s
2007, n. 261.
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angue e degli emocomponenti 4 sensi dell’articolo 5 del tiecrety legiclative 29 dicembre

Le regionie le province autonome organizzano verifiche e adeguate attivita dj controllo presso |
servizi trasfusionali e e unita di raccolta del sangue e degli emocomponent; (di seguito
denominate uniia d; raccolta) per verificarne Ja rispondenza aj requisiti approvati cop i
presente accordo e a quelli previsti dalla normativa vigente.

Il Centro nazionale sangue (di seguito denominaig CNS), di concerto con i Ministero della
salute, predispone un programma di formazione di valutatori pez il sistema trasfusionale, cop
csame finale di qualificazione. Il programma & attuato in collaborazione con le tegioni e [e
Province autonome E_E%,@i@%F.Qﬁ_[l‘?ﬁ__s.‘?g.]-l‘éﬂti_j_ﬂﬂ._i??!-_zig i normative:

- legge 21 otiobze 2005, n. 219: articolo 12, comma 4, letters t);

- decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261: articolo 21, comma 1;
- decreta legislativo 6 novembre 2007, n. 191: articolo 7, comma 5, per gli ambiti dj

competenza del sistema trasfusionale previsti dalle normative vigenti,

Le regioni e le province autonome selezionano i Propri partecipanti al programma dj formazione
di cui al paragrafo 2, secondo i criteri nportati nell’ Appendice 1 3] presente documento. J] CNS
pud selezionare alcuni partecipanti per proprie finalita istituzionali,

Le attivita di formazione sono predisposte e svolte con riferimento alle tematiche riportate
nell’Appendice 2 aJ presente documento, anche allo 8copo di promuovere l'armonizzazione dej
criteri di valutazione dej sistern; di gestione per la qualita dei servizi trasfusionalj e delle unita dj
raccolta e per lo sviluppo delle attivitg di emovigilanza.

Il Ministero della salute, in collaborazione coy i| CNBS, istituisce & mantiene un elenco nazjonale
di valutatort per il sistema trasfusionale, prevedendo i criteri di inserimento e per la permanenza
dei valutatori nell’ambitq dell’elenco, nonché |e modalitd e la periodicita dj aggiornamento
dello stesso, con riferimento alle indicazioni riportate nell’Appendice 3 a presente documento.

Le regionie le province autonome predispongono i team per le visite di verifica, in relazione ai
rispettivi modellj Organizzativi, garantendo |a presenza nel team di almeno up valutatore inserito
nell’elenco di cuj al paragrafo 5.

Le regioni e Ie province autonome POssono ricorrere a valutaiori nseriti nel predetto elenco
apparienenti ad alire regioni, previo accordo tra gli Assessorati regionali competenti, con oneri a
carico della regione richiedente.

Il CNS & impegnato ad attuare tre edizioni del programma di cui al paragrafo 2 entro up anno
dalla stipula de] presente accordo, con un massimo di 25 partecipanti per ciascuna ediziope (chi
cul 3 riservati al CNS), adottando anche modalitd e strumentj formativi atti a conferire aj
SOEgeltl qualificati competenze idenee a trasferire ad altri valutatori in ambite regionale le
specifiche abiliia acquisite come indicato al punio 10, Successivamente. i CNS attuz una
edizione del Programuma di norma ogni due annj.

St econviene clie, per le edizioni del programma formativo di cui af precedente paragrafo, i
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Successivamente alle prime due edizioni di cui al paragrafo 8, il programma formativa potra
essere attuato anche negli ambiti regionali che, per realt dimensionale, necessitino di up
significativo numero di valutatori qualificati, o per aggregazioni di regioni. In tali casi, j|
Programma viene svolto, conformemente allo sckema ed ai contenuti stabiliti per le edizioni di
cul al paragrafo 8. a cura delle regioni interessate in collaborazione con il CNS (cui & daig
preavviso con almeno novanta glorni di anticipo) e, preferibilmente, utilizzando anche valutatori
per il sistema trasfusionale gia qualificati appartenenti alle stesse regioni. L’organizzazione, |a
logistica ¢ la docenza da parte di valutatori regionali sono a caricg delle regioni. Il CNS
contribuisce con un tutor e con i propri docenti. I soggetti cosi qualificati sono inserit]
nell’elenco di cui al paragrafo 5.

A partire dall’anno 2012, il CNS & Impegnato a provvedere alla organizzazione e attuazione dj
periodiche iniziative di aggiornamento e di verifica del mantenimento. delle competenze dej
valutatori qualificati inseriti nell’elenco di cui al paragrafo 5. La predetta attivita & garantita per
i valutatori inseriti nell’elenco. Le regioni ¢ province antonome garantiscono la partecipazione
dei rispeftivi valutatori qualificati secondo i criteri definiti neil’Appendice 3 al presente
documento.

-Le regioni e le province autonome, entro 6 mesi dalla formalizzazione dell’elence di cui al

paragrafo S, trasmettono al Ministero delig salute e al CNS e relazioni sulle attjvita svolte in
riferimento al presente accordo, comprendenti un rendiconto syj pravvedimenti ¢ programmi
adottati per le visite di verifica e le attivitd di controllo dei servizi trasfusionali e delle unita dj
raccolta, sulla base delle quali il Minjstero elabora la relazione da inviare alla Commissione
Europea ai sensi dell’articolo 23, comma 1, del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261.
Successivamente, le regioni e province autonome trasmettono le relazioni concernenti gli esiti
delle visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unita di raceolta in tempi utili affinché il

Ministero della salute possa adenipiere all’obbligo di relazionare alla Commissione Europea con
cadenza triennale.

Le regioni e le province autonome sl impegnano a completare le visite di verifica presso |
servizi trasfusionali e le unity di raccolta entro 36 (trentasei) mesi dalla formalizzazione
dell’elenco dei valutatori di cuj al paragrafo 5.

Le regioni e le province autonome POssono crganizzare ed attuare visite di verifica mirate 0
altre attivita di controllo adeguate in caso di incidenti gravi o reazioni indesiderate gravi.




APPENDICE 7

Requisiti per Paccesso af rogramma di formazione dei valutatori per lo svoigiments delje
1 I prog I

visite di verifica de requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dej serviz; ‘rasfusionali e

delle umitd di raccolen dej Sangue ¢ degli emocomponenti,

1) Titolo di studio:
- diploma di laurea universitario in ambito sanitario o titoli equiparati

2) Esperienza lavorativa:
-~ avere maturato un’esperienza lavorativa in ambito sanitario di almeno 3 ann;.

3) Le Regioni e PA garantiscono preliminarmente che | soggetti individuati ai sensi de| presente
documento abbiang le seguenti competenze professionali; e

- conoscenze e ¢ cEElpetenze specifiche nel campo dei sisterni dj gestione per la qualita

" conoscenza dei principi, procedure e tecniche relative ai processi di audit

- conoscenza dei modelli di autm-i:::zazione!accrcdita.mento, della normativa di riferimento e deijja

problematiche correlate

- eventuali esperienze come valutator di sistemi qualita

4) Caratteristiche personali:

- motivazione

- capacita di impegno

- capacita di lavoro in gruppo

- mentalita aperta

- rispetto dei principi etici (equita, onesta, riservatezza)

- Capacita direlazione, diplomazia

-~ capacita di osservazione e di analis; di situazioni complesse

- comportainento corretto, senza perseguimento di interessj personali.

5) Presentazione di un curriculum vitae in formato europeo.

APPENDICE 2

Tematiche del programma di formazione dei valutatori per fo svolgimento delle visite di
verifica dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi dei servizi trasfusionali e delle
unita di raccolta de] Sangue e degli emocomponenti,

1. Normativa dj seltore

1.1 La normativa cogente e raccomandata in materia dj attivitd trasfusionali a livellg nazionale
ed curopeo, ivi inclusi gli aspetti inerenti alle celluje staminali emopoictiche dj interesse del
sistema trasfusionale.

1.2 L’organizzazione trasfusionale in Italia

1.3 La normativa nazionale ed europea in materia di prodotti medicinali: aspetti di pertinenza
del sistema trasfusionale

2. Principi di base di Bn sistema di gestiope per la qualith nel sistema trasfusionale




|

2.1 Sistema di gestione della qualita; gestione della documentazione; controlli di qualita; gestione
dei contraiti e qualificazione dei fornitori; gestione delle attivita di misurazione, analisi o
mighoramento della qualita; ritiro dei prodotti.

2.2 Convalida di processi e procedure e controllo statistico di processo.

3. Personale

3.1 Gestione delle competenze del personale

4. Ambienti e logistica

4.1 Logistica, sicurezza e igiene degli ambienti di un servizio irasfusionale e delle unita di
raccolta

4.2 Monitoraggio delle condizioni ambientali

4.3 Area di ricevimento e intervista del donatore

4.4 Area della raccoltadel safigue & ‘degli eniocomponenti (insiusi 1sitd di Faccditd estermi e e
unita mobili)

4.5 Area delle indagini di qualificazione hiologica

4.6 Area della conservazione del sangue e degli emocomponenti

4.7 Area della assegnazione e distribuzione

L

Tecnologie e materiali

5.1 Acquisizione, ricevimento, qualificazione, quarantena, mantenimento, calibrazione e
controllo, nchiamo del prodotto non conforme.

6 Sistemma informatico e flussi informativi

7 Raccolta, lavorazione, qualificazione, assegnazione e distribuzione del sangue e degli
emocomponenti

7.1 Selezione del donatore (sangue intero ¢ aferesi)

7.2 Test di laboratorio per la qualificazione biclogica

1.3 Produzione degli emocomponenti, validazione ed etichettatura

7.4 Assegnazione e distribuzione degli emocomponenti validati

7.5 Conferimento del plasma all*industria per la produzione di farmaci emoderivati
7.6 Conservazione e trasporto

8 Tracciabilith

9 Emovigilanza -
9.1 Il sistema regionale, nazionale ed europeo di emovigilanza
9.2 Malattie infettive trasmissibili con la trasfusione e loro sorveglianza

9.3 Identificazione e notifica delie reazione e degli eventi avversi relativi al ricevenie ed al
donatore

9.4 Utilizzo clinico appropriato degli emocomponenti

[ candidati che non hanno mai avuio esperienza del/nel setiore devono effetiuare ¢ documentare
almeno due visite guidate di familiarizzazione presso servizi trasfusionali della regione di residenza.

Aggivrnamento periedico
- Legislazione, standard e lince guida

MNuove teenologie € nuove tecniche nel sistermna trasfusionale
Malattie trasmiissibili emergentl e reazioni avverse




M

" Aspetti evolutivi di maggiore rilievo del sistema trasfusionale

APPENDICE 3

indicazioni per I'istituzione e gestione di un elenco nazionale di valutatori per il sistema
trasfusionale per lo svolgimente delle visite di verifica presso i servizi trasfusionali ¢ le uaita
di raccolta del sangue e degli emocomponenti.

I.

Criteri di inserimento nell’elenco

Possono essere inseriti nell’elenco i sogpgetti che abbiano regolarmente frequentato uno dei corsi
facenti parte del programma di cui al paragrafo 2 ed abbiano positivamente superato la prova di
qualificazione ~fimale; ~effeitnata~ed atestata a"cura del CWNS ‘per i corsi maziomaii e
congiuntamente per quelli regionali.

Criteri per la permanenza dei valutatori rell’eleneo

Al fint della permanenza nell’elenco, i valutatori qualificati devono:

frequentare un evento di aggiornamento e verifica del mantenimento delle competenze, come
previsto al paragrafo 11, di norma su base annuale:

effettuare e documentare un numero di visite di verifica nel sistema trasfusionale pari ad almeno
3 nel primo anno di artivitd e almeno 2 ogni 12 mesi negli anni successivi.

La frequenza all’aggiornamento e l’esitc positivo della verifica del mantenimento delle
necessarie competenze sono verificate ed attestate a cura de] CNS.

Il prevvedimento di istituzione dell’elenco contiene le norme regolamentari per la sospensione
lemporanea e la cancellazione dei valutatori, che prevedano il preavviso delle regioni o province
autonome interessate ed i casi in cul ricorrano motivate ¢ documentate situazioni di salute o

familiari.
Aggiornamento dell’elenco

L’elenco viene aggiomato, di norma, su base annuale.
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