AllegiTo 4 O@“W"//O@éﬂgw/é%’/f

A x11- 20ll

ASE ﬁ%

ﬁ
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Pescara, 23 Dicembre 2014

ASR ARUZZQ ‘",:f 'g'} : N . ,
AGENZIA SANITARIA REGIONALE WML D Al Commissario Ad Acta

Prot, n° 2283 Partenza

2311212614 _ Sub-commissario
Dott. Giuseppe ZUCCATELLI

Alegato al Decreto del Commissario

ad ACTA
22 Oirigente del Servizio Programmazione Sanitaria
L DO, W O

Ufficio Autorizzazione ed accreditamento Istituzionale
Direzione Politiche della Salute
Dott. Tobia MONACO

Oggetto: Procedimento AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE
AZIENDALE ABL LANCIANO VASTO CHIET!. Trasmissione Valutazione Finale del CCRA (At 4.7 delle Procedure
di Autorizzazione/Accreditamento DCA n. 122 del 15 Otiobre 2014}

In esito alle decisioni assunte dal CCRA in data 23 Dicembre 2014 con verbale n.14/2014, si trasmette in
allegato, la scheda di Valutazione Finale e la relativa proposta mofivata in copia conforme, riguardante
AUTORIZZAZIONEIACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE ASL LANCIANO
VASTO CHIET! per i sequito di competenza.
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i Comitato di Coordinamento Regionale per VVAccreditamento

Nelia riunione del 23 Dicembre 2014, vista la tipologia di proposta motivata dali’Agenzia Sanitaria Regionale
in ordine all’ AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTC DEL SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
ASL LANCIANO VASTO CHIETY, ritenuto che la stessa & conforme a quanto previsto dalle disposizioni vigenti

Valuta

positivamente la tipologia di autorizzazione e accreditamento e conformemente a quanto proposio

dall’Agenzia Sanitaria Regionale con la allegata proposta e ritiene di poter rilasciare

AUTGRIZZAZIONE e 'ACCREDITAMIEENTO del Servizio Immunotrasfusionale Aziendale costituito da;

i)

Sede principale della struttura-Policlinico §S. Annunziata di Chieti

Articolazioni organizzative

v Servizio di medicina trasfusionale del PO di Vasto

v" Servizio di medicina trasfusionale dei PO di Lanciano

con PRESCRIZIONE secondo i seguenti tempi di adeguamente:

e perirequisiti strutturali come dai Piani di adeguamento presentati dalla ASL di Lanciano-Vasto-

Chieti (allegati A-B-C };

¢ per le non conformita

¥ Requisito 0.11: 6 mesi dall' entrata in vigore del DCA di autorizzazione/accreditamento del
% 1gk servizio iImmunotrasfusionale Aziendale;
£

> Requisito 0.50.1: 3 mesi dall’attivazione de! Centro di produzione e qualificazione hiologica
presso il PO di Ortona;

»  Requisito 0.51: 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di autorizzazione/accreditaments del
servizio Immunotrasfusionale Aziendale.

Letto confermato e sottoscritto:
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ASR ABRUZZO

AGERNZIS SANITARIA REGIONALE

f;“‘%& % AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL
S )

, 8 #% SSERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
%{‘%.\'5\ § 'ﬂi"%&‘
i ASL LANCIANO VASTO CHIETI

PREMESSA

Nella Delibera del Direttore Generale n.788 del 19 gingno 2014 “Programma Operativo per
la riorganizzazione della Rete Trasfusionale Aziendale-Istituzione Centro produzione e
qualificazione biologica emocomponenti-Approvazione studio di fattibilita-prenotazione di spesa-
provvedimenti”, allegata  alla domanda di autorizzazione/accreditamento delle struiture
trasfusionali della Asl Lanciano-Vasto-Chieti, tra le altre cose si precisa che:
...... Con la deliberazione aziendale n.788 del 19 giugno 2014, é stato istituito il Centro di
Produzione ed emocomponenti che svolgera le sue funzioni in unica sede centralizzata individuata
presso il PO di Ortona. Nelle more dell'attivazione “a regime” del Centro di produzione e
gualificazione  biologica, restano temporaneamente attivi i laboratori di  produzione e
qualificazione biologica dei P.P.O. O.. di Vasto, Lanciano e Chieti la cui organizzazione eﬁénzioni
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saranno definite dal Diretiore del Servizio Trasfusionale Territoriale...”.

PROPOSTA MOTIVATA

Struttura Verificata: Servizio Immunotrasfusionale Aziendale - ASL LANCIANO -VASTO -
CHIETI

Richiesta: Prot. n. RA 214201 del 7 agosto 2014

Autorizzazione/Accreditamento delle strutture trasfusionali e delle unita di raceoita fisse e mobhils

gestite dalle organizzazioni di donatori: Decreto del Commissario ad Acta (XCA) 1.73/2013 e DCA

n.122/2014 /

Z
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ASR ABRUZZO

AGENMZIA SANITARIA REGIONALE
Gruppe di Esperti Regionali per "Autorizzazione ¢ P Accreditamento formalizzato con

verbale del CCRA n. 12 del 27 ottcbre 2014
s Maria Assunta Ceccagnoli, Responsabile del gruppo visita - Membro elenco nazionale
s Rosa Maria Di Nunzio - Dipartimento di Prevenzione
» Franco Caracciolo
e Bruno Irelli

= (iuseppe Filareto

Con il Prot. RA/Z244113/DG19 del 18 settembre 2014 & stata trasmessa dal Servizio
Programmazione Sanitaria la risultanza istruttoria del Servizio Immunotrasfusionale aziendale della

ASL di Lanciano-Vasto-Chieti finalizzata aH’autorizzazione/accreditamel}’t_g_.m_

f//’ *3??%%
Lia domanda pervenuta presenta la seguente richiesta: g ﬁ%« ~ :‘é
S G &
&, & &
izio | ; : AL
Servizio Immunotrasfusionale aziendale: R T

v Sede principale della struttura-Policlinico SS. Annunziata di Chieti
e Articolazioni organizzative
= Servizio di medicina trasfusionale del PO di Vasto

s Servizio dl medicina trasfusionale del PO di Lanciano

Parti del Manuale di Acereditamento allegati alla domanda della Struttura

s Servizio trasfusionale

Premesso altresi che, I’ Allegato 2 del Decreto del Commissario ad Acta n.96 del 28 novembre
2013 prevede per la ASL di Lanciano-Vasto-Chieti la seguente organizzazione delle Attivita

trasfusionall a livello aziendale:

ASL
Lanciane- | Strutture trasfusionalia , I . .
. Articolazioni organizeative
Vas{o- vale nza szie ndale
Chieti

Medicina trasfusionale PO Lanciano® U.R. Atessa (%)

U.R. Casoli (%)

) U.R. Castiglione Messer
aziendale Marino(*)

Servizio trasfusionale

Medicina trasfusionale PO Vasto® U.R. Guardiagrele
U R. Orlona
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ASE ABRULZO

AGENTIA SANITARIA REGIONALE

Gestione transitoria - Fino alla data di attivazione e a "regime” dell Officina Trasfusionzale, affinché sia garantita senza
disservizi Ia necessaria transizione organizzativa:

_ le attivitd di produzione e qualificazione biologica continuano ad essere garantite dai servizi trasfusionaie neile loro
rispettive sedi;

-~ {® le attivith trasfusionali di diagnosi e cura attualmente svolte dal Servizo trasfusionale di Vasto, siccome previsto al
punto 5 del citato decreto comnussariale n.4/2013, saranne trasferite al servizio trasfusionale a valenza aziendale della ASL
di Lanciano-Vasto-Chicti alfatto delfattivazione dell Officina Trasfusionale;

In data 27 ottobre 2014 il CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti Regionali per la verifica della

sussistenza dei requisiti dell’autorizzazione/accreditamento delle struttore suddette.

in data 18 dicembre 2014 il Gruppoe faceva pervenire a questa Agenzia la relativa documentazione
comprensiva della relazione finale.

(23

Nella relazione finale il Gruppo esprimeva “..una valutazione positiva ai fini del rilascio
dell’autorizzazionefaccreditamento di base con le prescrizioni gi& riferite per ogni specifica

Struttura.”

L’ASR, sulla base della documentazione in possesso procedeva alla valutazione di quanto
pervenuto a norma delle procedure sull’autorizzazione/accreditamento delle strutture trasfusionali e
delle unitd di raccolta fisse e mobili gestite dalle organizzazioni di donatori (Allegato al DCA
n.122/14) evidenziando:
s presenza del Plani di adeguamento presentati dalla ASL di Lanciano-Vasto-Chieti per i
requisiti strutturali {(allegati A-B-C );
e presenza di alcuni requisiti “Non Applicabili” in quanto trattasi di attivitd non previste
presso i Servizio Immunotrasfusionale aziendale;
» presenza dei requisiti di “non conformitd” la cui valutazione ¢ stata effettuata sulla base dei
criteri di seguito codificati:
= Non Conformitd Critica {C): non conformita grave con potenziale impatto
negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.
* Non Conformitd Maggiore (M): non conformitd grave ma senza potenziale
impatto negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.
= Alire Non Conformita (A): non conformita significative ma non classificabili

comne critiche o maggiort (Non Conformita Minori).

Di seguito vengono riportate le NON CONFORMITA” rappresentate dal Gruppo: /
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ASR ABRUZZO
AGENZIA SANITARIA BEGHOMNALE
Per il PO di Chieti
» Requisiti strutturali specifici
> Requisito 096 “L'organizzazione delle afiivita di aferesi produitiva fornisce
Vevidenza di un utilizzo appropriato ed efficiente dei separatori cellulari, assumendo
come riferimento minimo la media nazionale delle procedure/macchina pari a 340
(dati 2009) e come riferimento standard la media delle procedure/macching delle 5

regioni piit virtuose (daii 2009 - Emilia Romagna, Piemonte, Valle d'Aosta, Friuli

Venezia Giulia, Lombardia), pari a 480.” — Note D.

Per i PPOO di Vasto e di Lanciano
» Requisiti strutturali specifici
» Requisito O.11 “Sono definite ¢ attivate appropriate procedure per:

v’ o svolgimento delle attivita di manutenzione, pulizia e sanificazione delle
apparecchiature che influiscono sulla qualita e sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche,

v la gestione controllata delle apparecchialure impiegate per la conservazione
del sangue, degli emocomponenti e delle cellule staminali emopoietiche nel
Servizio Trasfusionale e presso le Strutture esterne ad esso afferenti;

v’ la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destinate alla
conservazione di  sangue intero, emocomponenti e cellule staminali
emopoietiche, nonché piani per l'evacuazione delle unitd contenute in

apparecchiature guaste o malfunzionanti; - Nota A

Requisito O.50.1 “Le eventuali articolazioni organizzative del Servizio Trasfusionale
presso le quali viene effetfuata la raccolta del sangue e di emocomponenti devono

essere identificate con un codice univoco”. - Nota A

Requisito O.51 “Viene garantifo Putilizzo di un sistema di identificazione ed
elicheitatura atto ad assicurare:
V' lunivoca identificazione di ogni donatore, unité di sangue, emocomponente,
sacca satellife dei sistemi di prelievo (prima della raccolta), frazione di

emocomponente, emocomponenie assemblato, unita di CSE e campione

biologico associato alla donazione,

v il loro collegamenio univoco alle registrazioni relative al donatore™. - Nota A
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ABR ABRUZZO

AGEMZIA SANITARIA REGIONALE
Le suddette non conformitd sono classificate come “Non conformita significative ma non

classificabili come critiche 0 maggiori (Non conformitd Minori)”.

Conclusioni

Per quanto sopra rappresentato, vista la premessa e la relazione del Gruppo
SIPROPONE

LDAUTORIZZAZIONE e PACCREDITAMENTO del Servizio Immunotrasfusionale Aziendale
costituito da;

= Sede principale della struttura-Policlinico 88, Annunziata di Chieti
®  Articolazioni organizzative
v" Servizio di medicina trasfusionale del PO di Vasto

v Servizio di medicina trasﬁlsionaie del PO di Lanciano

con PRESCRIZIONE secondo 1 seguenti tempi di adeguamento:

e per i requisitl strutturali come dai Piani di adeguamento presentati dalla ASL di Lanciano-
Vasto-Chieti (allegati A-B-C);
e per le non conformita
» Requisito 0.11: 6 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di

autorizzazione/accreditamento del servizio Immunofrasfusionale Aziendale;

» Requisito 0.50.1: 3 mesi dall’attivazione del Centro di produzione e qualificazione

biologica presso 11 PO di Ortona;

» Requisito 051 @ 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di

avtorizzazione/acereditamento del servizio Immunotrasfusionale Arziendale.

B
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SOHEDA INTERVENTO ADEGUAMENTC CENTRCG RACCOLTA SANCUE

B SERVIZIQ TRASFUSIONALE

I

HIiZ

k)

{J-

ﬂ;sa;‘%zéana Intervento al Tind delfadegusmento strutturaler I centro rzccoliz sangue e centro
trasfusionale sono ubicati al 6° Livello, Corpo D, del Policlinice "SS. Annunziata” sito in viz dei Vestini, nal
Comune di Chisti.
A17° tivello, sempre nello stesso carpo D, nei pressi dell'ingresso principale, si trova il locale conservazione
srnocompanentl.

Vintervento di edeguamento strutturalz ed impiantistico del servizio si possono riassumers in:

23

demolizione e realizzazlone dl tramezzi per 'adeguamento e lindividuazione di locall spogliatoto;

e reallzzazione dl raccordo parete-pavimento {sguscia) negli ambulzator e sala donazioni;

o

tinteggiaturs;

o

individuazions di un locale magazzing;

DATI D] SINTES] INTERVENTO

Superficie netta 600 m*
Tempi di reslizzazione delle opere 80 gg
Costi par unita di superficle £/m* 157,00
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PROGETTO DI ADEGUAMENTO

[7Z-L OCAL] SERVIZIO IMMUNOTRASFUSIONALE AZIENDALE
i EZZ2LOCALL SERVIZIO TRASFUSIONALE TERRITORIALE - CENTRO REGIONALE SANGUE :

P.O. CHIETI
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SCHEDA INTERVENTC ADEGUAMENTO CENTRO RACCOLTA SANGUE
ESERVIZIO TRASFUSIONALE

LANCIANO

Descrlzions  intervento al fint delfadeguamento strutturale: 1l centro raccolta sangue e centro
trasfusionale sono ubicati 2] piano Rialzato, palazzing C, del Presidic Gspedaliero “Floraspe Renzetti” sito in
via per Fossacesia, 1 nel Comune di Lanciano,

Uintervento di adeguamento strutturele ed impiantistico del servizio st possono riassumere in:

s reslizzarzione di raccordo parete-pavimento {sguscia) negli ambulatori e selz donazion);

s Magazzing, lavori di sanificazione umidita, tinteggiaturs e scaffalatura materiali varl;

AT DI SINTESH INTERVENTO
Superticie netta 267 m?
Tempi di realizzazione delle opere 30gp

Costi per unita di superficie £/m® 374,00
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P.0. LANCIANO
PIANO SEMINTERRATO
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[ 1 PARTI COMUNI

2N

=z

O
R

N

PRI
?

7
rd

4]
7

LN

B
T

’
TR

X \. 53

Hf
-

SYHE
|
1l

=
i

i
L
z “\!ﬁ&‘;\\‘\‘\\.

H
i

i

7

dl ED
hd

7/

~

SCPRALLUGGO

_

SORAIDAID

U

.

Z
.
z
£

.
&

M \Qf‘“‘“’*‘\“;f*

|
[
%
\
T

; -

e . L

[N







B SERVIZIO TRASTURBIONALE

Desurizione intervents =l fini delfadeguamento strudturale: ) centro rsceoltz senzue & centio

trasfusionals sono ubicati al plano Rizlzato, palazzing C, del Presidic Ospedatiero “Floraspe Renzetti” sito in

via per Fossacesiz, 1 nel Comune di Lanciano.

Vintervento di adeguamento strutturale ed impliantistico del servizio i possone riassumere in:

o reslizzazione di raccordo parete-pavimento (sguscia) negli ambulator! e sala donazioni;

e Magszzino, lavori dl sanificezione umidita, tintegglatura e scaffalatura materlali varl;

DAT D SINTEST INTERVENTO
Superficie netta 267 m?
Templ di realizzazione delle opere 3088

Costi per unitd di superficie £/m* 374,00
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ACCOLTABANGUE
B SERVIZIO TRASFUSIONALE
VARTO

Presee |l Presidis Ospedaliero "San Ple da2 Pietrelcinag” site in via San Cainillo De Lellis, nel Comune di Vasto
sono ubicati;

o Ceniro ratcelta sangus gl Plana Prifno 4° Padiglione, con | relstivi servizi iglenici e spoglistoio siti al
piano tarra, del 4° padiglions, nai prassi del CUP;

Lehoratorio Trasfusionale al Pizno Primo 3° Padiglione;

Centro Regionale Sangue, Ambulatori e Medicina Trasfusionale al Mane Quarto 3° Padiglione.

.
=

£

Bescrizione Intervento al fini delf’adeguamenta strutturaie:

Pl in generale gli interventi di adeguamento consistono in:
9

e tnteggiatura di alcuni jocal;

realizeazione di raccordo parete-pavimento {sguscia) negli ambulatori e sala donazioni ed in generale;
[z}

lavort di manutenzions ordinaria nel locali servizi iglenicl utenti
raccofta sangue;

personale a servizio del centro

DATI DI SINTES] INTERVENTO

Superficie netta

590,00 m’

50 gg

£/m* 380,00







FP.0. VASTO
PIANO PRIMO - 4° PADIGLIONE

STATO Di FATTO AL MOMENTO DEL SOPRALLUOGO
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PIANO PRIMO - 2° PADICLIONE
STATO DI FATTO AL MOMENTO DEL SOPRALLUOGO
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