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Coeste del Commissaria

Al Commissario Ad Acta

Sub-commissario
Dott. Giuseppe ZUCCATELL!

Dirigente del Servizio Programmazione Sanitaria
Ufficio Autorizzazione ed accreditamento istituzionale
Direzione Politiche della Salute

Dott. Tobia MONACO

Oggetto: Procedimento AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E
MEDICINA TRASFUSIONALE AZIENDALE ASL. AVEZZANO-SULMONA-L’AQUILA. Trasmissione Valutazione
Finale def CCRA {Art.4.7 delle Procedure di Autorizzazione/Accreditamento DCA n. 122 del 15 Ottobre 2014)

in esite alle decisioni assunte dat CCRA in data 24 Dicembre 2014 con verbale n.15/2014, si trasmeite in

allegato, la scheda di Valutazione Finale e la relativa proposta motivata in copia conforme, riguardante
AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA TRASFUSIONALE
AZIENDALE ASL AVEZZANO-SULMONA-L' AQUILA per il seguito di competenza.

IL DIRETTORE
Dot‘t/é@ggfe@'assi

~






il Comitato di Coordinamento Regionsle per Ulcereditamento

Nella riunione del 24 Dicembre 2014, vista la tipelogia di proposta motivata dall' Agenzia Sanitaria Regionale
in ordine all’ AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA £ RAEDICING
TRASFUSIONALE AZIENDALE ASL AVEZZANO-SULMONA-L AQUILA, ritenuto che la stessa & conforme a

quanto grevisto dalle disposizioni vigenti

Valuta

positivamente la tipologia di autorizzazione e accreditamento e conformemente & quanto proposto

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

1} VAUTORIZZAZIONE e FACCREDITAMENTC del Servizio Immuncematologia e medicina
trasfusionale Aziendale costituito da:
»  Sede principale della struttura-PO di L'Aquila
e  Articolazioni organizzative

v unita di raccolta fissa del PO di Caste! di Sangro

con PRESCRIZIONE secondo 1 seguenti tempi di adeguamenio:

e peril PO di LAguila

#  Requisiti T.10, T.14: & mest dalf entrata in vigore del DCA di
autorizzazione/accreditamento  del Servizio Immunoematologia e
medicina trasfusionale Aziendale;

= Requisiti T.19: 3 mest dall' entrata in vigore del DCA di
autorizzazione/accreditamento del Servizio Immunoematologia e
medicina trasfusionale Aziendale;

= Requisiti 0.3, 0.10, 0.69, 0.70, 0.71, 0.72, 0.73,: 3 mesi dall’ entrata in
vigore del DCA di autorizzazione/acereditamento  del  Servizio
immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale;

s Requisiti 0.7, .12, 0.63, 0.76, 0.79, 0.80: 6 mesi dall’ entrata in
vigore del DCA di autorizzazione/accreditamento del Servizio

immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale;

NFORME




e perii PO di Castel di Sangro

3

Requisiti US.1, US.1.1, US.3.3, $.3.5, US 3.7: 24 mesi dall’ entrata in
vigore del DCA di autorizzazione/accreditamento  dei  Servizio
immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale;

Requisiti UT.9: 3 mesi dalll entrata in vigore del DCA di
autorizzazionefaccreditamento  del Servizio Immunoematologia e
medicina trasfusionale Aziendale;

Requisiti U0.3, U0.9, U010, UO.13, U0.18, U019, UO.20, UQ.4Z,
U0.4z.1, U0.44, 40.45: 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di
autorizzazione/accreditamento  del  Servizio immunocematoiogia e

medicina trasfusionale Aziendale;

2) i DINIEGO deli” AUTORIZZAZIONE e dell’ ACCREDITAMENTO delle Articolazioni organizzative def

Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale di :

Letto confermato e sottoscritio:

Il Direttore dell’ASR Abruzzo

¥ Medicina trasfusionale del PO di Avezzano

v Medicina trasfusionale del PO di Suimona

.
//x - C/’L_._/

thBirettore-defla.bDirezions Bolitiche-delta-Saterte-

il Dirigente del Servizio Programmazione /Z/d,c« /&ééd AL

I Dirigente del Servizio Attivita ispettiva e Controtlo Qualita A




i Direttore del Centro Regionale Sangue Regione Abruzzo - e

i Dirigente del Servizio Assistenza Farmaceutica Trasfusionale —

CORYA CONFORME
AURQRIGINALE







ASR ABRUZIZE
AGEMZIA SANITARIA REGIOMALE

AUTORIZZAZIONE/ACCREDITAMENTO DEL
SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA
TRASFUSIONALE AZIENDALE
ASLAVEZZANO-SULMONA-I’AQUILA

PROPOSTA MOTIVATA

Struttura Verificata: Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale - ASL

AVEZZANO-SULMONA-L’AQUILA
Richiesta: Prot. n. RA 258650 del 2 ottobre 2014

Autorizzazione/Accreditamento delle strutture trasfusionali e delle unita di raccolia fisse € mobili

gestite dalle organizzazioni di donatori: Decreto del Commissario ad Acta (DCA) n.73/2013 e DCA
n.122/2014

Grappo di Esperti Regionali per I’ Autorizzazione ¢ I’ Accreditamento formalizzato con

verbale del CCRA n. 13 del 38 ottobre 2014
= Tiziana Bonfini, Responsabile del gruppo visita - Membro elenco nazionale
»  Giuseppe Matricardi - Dipartimento di Prevenzione
e Bruno Ciuca
e ltala Corti

= Liana Di Filippo

£
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ASR ABRUZIC

AGEMZIA SAMITARIA REGIOMALE

Premessa:
Con il Prot. RA 261196/DG19 del 6 ottobre & stata trasmessa dal Servizio Prograrmmazione
Sanitaria la risulianza istrutioria del Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale aziendale

della ASL di Avezzano- Sulmona L’ Aquila finalizzata all’autorizzazione/accreditamento.

La demanda pervenuta presenta la seguente richiesta

e Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale aziendale nel Presidio Ospedaliero
(PO) di L'Aquila
s Articolazioni organizzative:
=« PO di Avezzano
s PO di Sulmona
« PO di Castel di Sangro

Parti del Manuale di Accreditamento allegati alla domanda della Strutiura
e Servizio trasfusionale per il PO di L’ Aquila
e Servizio trasfusionale per il PO di Avezzano
e Servizio trasfusionale per il PO di Sulmona

s Unita di Raccolta Fissa per il PO d: Castel di Sangro

Premesso altresi che, ”Aliegato 2 del Decreto del Commissario ad Acta n.96 del 28 novembre 2013
prevede per la ASL di Avezzano-Sulmona-L’Aquila la seguente organizzazione delle Attivita

trasfusionall a livello aziendale:
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ASE ABRUZZO

K AGERITIA SAMITARIA REGICONALE
s . .
ASL Avezzapo, [Strutture trasfusionali s . . L e,
Vi s . Articolaziond organizedtive.
Sulmona, L'Aquiia valenza aziendale
ervizio trasfusionale " - U.R. Pescina
) Medicina rasfusionale PO Averzano ’
azigndale

U.R. Taglincoro
U.R. Castel di Sanmo
U.R CRI L'Aguila
UR VAS U'Agulla

Medicinz trasfusionale PO Subnona

Unitd di raccolta gestite dalle organtzeazioni di donatori di sangue o dalls CRJ

Organizzazione delle attivith trashisionall 2 livello regionale

Strutture trasfusionali 2

. Articolazioni organizzative
valenza ariendafe

_ _ Banca Regionale del
Ceniro Reglonale di DNA dei cordoni

~ Registri Regionale dei donatori di midello oss S
ASL Avezzano, Immuncematologia e cgisin Regionale dei donatord dimidollo osseo ombelicali e delle

Submnona, L'Aquila [ Tipizzazione Tessutale madii donatrici

In data 30 ottobre 2014 il CCRA formalizzava il Gruppo di Esperti regionali per la verifica della

sussistenza dei requisiti dell’autorizzazione/acereditamento delle strutture suddette,

In data 22 dicembre 2014 il Gruppo faceva pervenire a questa Agenzia la relativa documentazione

comprensiva delle relazioni finali specifiche per ciascuna domanda.

In data 23 dicembre 2014 la Responsabile del Gruppo, dott.ssa Tiziana Bonfini, faceva pervenire
una nota di chiarimento nella quale specificava “/'indicazione non applicabile (N.4) sta «

significare che quella specifica attivita non viene effettuaia’”.

Nelle relazioni finali il Gruppo esprimeva:
s periPP.OO. di L’ Aquila, Avezzano, Sulmona, Castel di Sangro “...una valutazione positiva
al rilascio dell’autorizzazione/accreditamento, limitatamente ai requisiti specifici della
struftura con le prescrizione sopra notificate e verifica ad interim tra 12, se ritenuto

opportuno”,

L’ASR, sulla base della documentazione in possesse procedeva alla valutazione di quanto

pervenuio a norma delle procedure sull’autorizzazione/accreditamento delle strutture trasfusionali e

delle unithd di raccolta fisse e mobili gestite dalle organizzazioni di donatori (Allegato al DCA
0.122/14) evidenziando:

= presenza di alcuni requisiti “Nor Applicabili” in quanto ftrattasi di attivitd non previste

presso il Servizio specifico;
{f{;
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ASR ABRUZTO

AGENMIW SAMITARIA REGIOMALE

» presenza del requisiti di “ron conformitd’ la cul valutazione € stata effettuata sulla base dei

critert di seguito codificati:

= Non Conformita Critica (C); non conformitd grave con potenziale impatto
negativo sulla sicurezza del donatore o del paziente.

= Non Conformitda Maggiore (M): non conformita grave ma senza potenziate
impatto negativo sutla sicurezza del donatore o del paziente.

u  Altre Non Conformita (A): non conformita significative ma non classificabili

come critiche o maggiori (Non Conformitd Minori).

[ seguito vengono riportate le NON CONFORMITA' rappresentate dal Gruppo:

Per il PO di L’ Aquila

>

Requisito T.10 “Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere
disponibili dispositivi atti a garantire l'integrita e la preservazione delle proprieta
biologiche dei prodotti, preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati
per la capacita di garantive le temperature di esercizio definite.”. Nota A. Livello
di Criticita M

Requisito T.14 “Per l'assemblaggio di emocomponenti con interruzione del circuito
chiuso deve essere disponibile almeno un sistema di connessione sterile. Le
procedure di conmessione sterile devono essere convalidate e viconvalidate ad
intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacita del
sistema di garantive il corretto allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle
saldature ed il mantenimento della sterilita degli emocomponenti assemblati,”. Nota
A. Livello di Criticith M

Requisito T.19"Esiste un piano per la manutenzione preventiva (o ordinaria), per la
pulizia e la sanificazione delle apparecchiature biomediche, compresa l'esecuzione
delle verifiche di sicurezza eletivica e viene documentata Uevidenza dell’esecuzione
di queste aftivita. ” Nota A. Livello di Criticitd M

Requisito 0.3 “Le procedure che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del
sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoieiiche
(lavorazione, conservazione, assegnazione, distribuzione e trasporio del sangue
intero e degli emocompaonenti; procedure analitiche di laboraiorio) devono essere
convalidate prima di essere infrodotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a

seguito di modifiche rilevanii. " Nota A. Livello di Criticita M
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ASR ABRUTIO

AGEMZIA SANITARIA REGIONALE
Requisito Q.7 “La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e
ai volumi delle presiazioni erogate. In particolare deve essere sufficiente o garantire
il regolare svolgimento dei turni di lavoro, nella miswra e secondo {e modalita
previste dai vigenti accordi cowmtratiuali, e in relazione ai carichi di lavoro
predispasti dal Direttore della Struttura Trasfusionale.” Nota A, Livells di
Criticita A
Requisito .10 “Le apparecchiature che influiscono sulla qualifa e sulla sicurezza
del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali
emopoietiche, devono essere qualificate, neil'ambito di procedure convalidate,
prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte i modifiche
rilevanti” Nota A. Livelio di Criticitd b
Requisito O.12 “f sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di
back-up) impiegati per l'erogazione del servizio devono essere convalidati prima
dell'uso, sottoposti a controlli regolari di affidabilita ed essere periodicamente
sottoposti @ mamitenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti,” Nota A, Livello di Criticitd M

Requisito O.63 “Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per la

~ qualificazione biologica del sangue e degli emocomponenti sono formalizzate e

comvalidate prima della lovo introduzione e riconvalidate a intervalli periodici e a

seguito di modifiche rilevanti” Nota A. Livello di Criticita M

Requisite 0.69 “Al fine di garantire un elevato livello di sicurezza trasfusionale per

quanto concerne la univoca fracciabilita e identificazione di ogni singolo

emocomponente, devono essere predisposte ed applicate specifiche procedure che
prevedano:

= [Vobbligo di verifica informatizzata della corrispondenza fra eticheita
di prelievo ed etichetta di validazione quale pre-requisito per
qualsivoglia utilizzo delle unitd ed il blocco delle unita che non
superano tale controllo;

s [assegnazione della funzione di duplicazione delle etichetle di
validazione a personale all'uvopo specificamente autorizzalo, la
documentazione del motive per cui si effeitua la duplicazione, nonché
l'obbligo di ripetere la verifica informatizzata della corrispondenza
fra etichetta di prelievo ed etichetta di validazione ed il blocco delle

unita che non superano tale confrollo;

™
‘_.\‘-i\\._
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AGENZIA SAMNITARIA REGIONAMLE
® g gestione delle unitd provenienti da alira struttura mediante
Vesclusivo wiitizzo del codice identificativo originario, al fine di

evitare la rietichettatura delle unitd, " Nota A. Liveilo di Criticiia i

Requisito .70 “L'etichetictura delle unita autologhe di sangue, emocomponenti e
CSE deve essere conforme alle prescrizioni delia normativa vigente.” Nota A.
Livello di Criticita M

Requisito O.71 “Lletichettatura dei campioni biologici per | test anclitici sui
donatori deve essere effetiuata in modo da garantire l'univoca associazione con i
donatori e le donazioni cui i campioni stessi sono associatl.” Nota A, Livelle di
Criticitd M

Requisito Q.72 “Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego
secondo la normativa vigente,” Nota A. Livello di Criticita M

Requisito O.73 “Lletichettatura deve essere effetiuata con modalita ed in ambienti
atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori. Le procedure relative ai test previsti
dalla normativa vigente per la qualificazione biologica del sangue e degli
emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro introduzione e
riconvalidate a intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti”” Nota A.
Livello di Criticita M

Requisito 0.76 “Seno disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente
e preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e « seguito di
modifiche rilevanti, per le attivité di assegnazione e consegna delle unita di sangue e
di emocomponenti e per il loro eventuale rientro.” Nota A. Livello di Criticith M
Requisito 0.79 “Sonc disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente,
preventivamente convalidate e riconvalidaie ad intervalli periodici ¢ a seguito di
modifiche rilevanti, per le attivitd di distribuzione delle unita di emocomponenti ad
aliri Servizi Trasfusionali e per Uinvio del plasma all'industria convenzionaia per la
favorazione farmaceutica del plasma.” Nota A, Livello di Criticith M

Requisito Q.80 “Sono disponibili procedure scriite, conformi alla normativa vigente,
preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e « seguito di
modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto def
sangue e degli emocomponenii a qualungue uso siano destinali, atte a garantire il

manienimento delle caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la
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ASE ABRUZTO
AGEMZIA SANITARIA REGIONALE
tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente.” Nota A. Livello Criticita
M
# Requisito 0.90 “I medici operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life suppore™ ™.
Nota B. Livello di Criticita M
» Requisito O.91 “Gli infermieri operanti nelle attivit di raccolta del sangue e degl
emocomponenii sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life support”)”
Nota B. Livello di Criticita M
» Requisito 0.93 “I medici operanti in strutture che effettuano aferesi produttiva sono
in possesso della qualificazione BLS-D.” Nota B. Livello di Criticita M
» Requisito 0.94 “Gli infermieri operanti in strutture che ejfettuano aferesi produttiva
sono in possesso della qualificazione BLS-D.” Nota B. Livello di Criticita M
» Requisito 0.101.1 “ [ criteri di gestione sono basati su una documentata analisi del
rischio e del rapporto costo-beneficio dei volumi di attivite svolti e della distanza Jra
le sedi di raccolta (Sono raccomandati volumi di attivité non inferiori a 20 (venti)
donazioni per seduta e una distanza Jra le sedi di raccolta non inferiore a 10 Km).
Nota C. Livello di Criticita A
Requisito O.102 “Le attivita di produzione degli emocomponenti sono concentrate in
strutture trasfusionali che garantiscano adeguati e razionali volumi di atfivita” Nota

C. Livello di Criticita A

Requisito O.102.1 “Le attivita di produzione degli emocomponenti sono concentrate

in strutture trasfusionali che garantiscono la lavorazione di almeno 40.000
donazioni di sangue intero all’anno” Nota D. Livello di Criticith A

» Requisito 0.103.1 “Le attivita diagnostiche di qualificazione biologica delle
donazioni sono concentrate in strutture trasfusionali che eseguano la qualificazione
biologica per almeno 70.000-100.000 donazioni all'anno” Nota D. Livello di
Criticita A

Peril PO di Avezzano

T,
SV g, - y o o
/e & \ » Requisito S.1 “/ Servizio Trasfusionale dispone di locali atti a garantive U'doneité:
S . ‘
I ';gé} & %’ P all'uso previsto, con specifico riferimento all ‘esigenza di consentire lo svolgimento
4
%*\‘ Y S delle diverse attivite in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, honché
e L
e

-
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operazioni di pulizia e manutenzione atle a minimizzare il rischio di

contaminazioni.”. Nota A, Livelio di Criticita €

» Requisito S.1.1%Deve essere garantita l'idoneiia dei locali prima dellutilizzo, cd
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevansi.”. Nota A. Livelio di Criticita
C

» Requisito $.21 locali e gli spazi devono essere comsmisurati alle tipologie ed ai
volumi delle prestazioni erogate.” Nota A, Livello di Criticita €

» Requisito $.3.7 “un'area destinata esclusivamente alla lavorazione del sangue e degli
emocomponenti in circuito chiuso, accessibile solo a personale auforizzato; in fale
area deve essere periodicamente monitorata la contaminazione microbica delle
atirezzature, delle superfici e dell'ambiente;” Nota A. Livelio di Criticita C

» Requisito T.9 “Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue e degli

emocomponenti devono essere dotate:

. é;{ifﬁ"?ﬁ'@iy L di un sistema di controllo e di registrazione della temperaiura, nonché i

i, i
ey

* allarme acustico e visivo in caso di escursioni anomale rispetto alle temperature di
! esercizio definite;

e - di dispositivi di allarme remotizzato sia acusiici che visivi 0 di equivalenti

strumenti di allerta qualora esse siano ubicate in locali o zone non costantemente
presidiate da personale del Servizio o da altro personale a cio deputato. Nota A.
Livello di Criticita C

» Requisito T.10 “Per il trasporio del sangue e degli emocomponenti devono essere
disponibili dispositivi atti a garantire l'integrita e la preservazione delle proprieta
biologiche dei prodotti, preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati
per la capacita di garantire le temperaiure di esercizio definite.”. Nota A. Livello
di Criticita M

» Requisito T.14 “Per l'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

intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacita del
sistema di gavantire il correito allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle
saldature ed il mantenimento della sterilitt degli emocomponenti assemblali.”. Nota
A. Livello di Criticita M

» Requisito T.19“Esiste un piano per la manutenzione preventiva (o ordinaria), per la

- pudizia e la sanificazione delle apparecchiaiure biomediche, compresa l'esecuzione

P 8 di 20



k74

L4

ASR ABRUZZO

AGEMIIA SANITARIA REGIONALE
delle verifiche di sicurezza eletivica e viene documentaia l'evidenza dellesecuzione
di queste attivita,” Nota A, Livello di Criticita M
Requisito O3 “Le procedure che influiscono sulla qualitt e sulle sicurezza del
sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche
(lavorazione, conservazione, assegnazione, distribuzione e trasporto del sanguie
infero e degli emocomponenti; procedure analitiche di laboratorio) devono essere
convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rilevanti,” Nota A. Livello di Criticitd M
Requisito 0.7 “La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e
ai volumi delle prestazioni erogate. In particolare deve essere syfficiente a garantire
il regolare svolgimenio dei turni di lavaro, nella misura e secondo le modalitd
previste dai vigenti accordi contrattuali, ¢ in relazione ai carichi di lavoro
predisposti dal Diretiore della Struttura Trasfusionale.” Nota A. Livello di
Criticita A
Requisito 0.10 “Le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza
del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali
emopoietiche, devono essere qualificate, nell'ambito di procedure convalidate,
prima della loro iniroduzione, ad intervalli prestabiliti ¢ a fronte di modifiche
rilevanti” Nota A. Livello di Critieita M
Requisito O.12 "7 sistemi gestionali ihformarici (hardware, software, procedure di
back-up) impiegati per l'erogazione del servizio devono essere convalidati prima
dell'uso, sottoposti a controlli regolari di affidabilita ed essere periodicamente
Sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti.” Nota A. Livello di Criticita M
Requisito O.18 “Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:
- verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono sulla qualit e la
sicurezza dei prodotti e delle prestazioni erogate;
- segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti difettosi, obsoleti o
comunque non utilizzabili;
- registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critici..” Nota A.
Livello di Criticita A
Requisito O.19 7 materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in
condizioni controllate e idonee a prevenire lalterazione delle lore caratieristiche

qualitative..” Nota A. Livello di Criticita V]
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Requisite 0.69 “4l fine di garantire un elevato livello di sicurezza irasfusionale per
quanto concerne la univoca (racciabilita e identificazione di ogni  singelo
emocomponente, devono essere predisposte ed applicate specifiche procedure che
prevedano:
s ['obbligo di verifica informatizzata della corvispondenza fra etichetia
di prelievo ed etichetta di validazione quale pre-requisito per
qualsivoglia wtilizzo delle unité ed il blocco delle unitcc che non
superano tele contiollo;
« ['assegnazione della funzione di duplicazione delle etichetie di
validazione @ personale all'uopo specificamente autorizzafo, la
\._ documentazione del motivo per cui si effettua la duplicazione, nonché
; l'obbligo di ripetere la verifica informatizzata della corrispondenza
fra eticheita di prelievo ed etichetia di validazione ed il blocco delle
unité che non superano tale controlio;
« g gestione delle unité provemienti da alira strultura mediante
Vesclusivo wutilizzo del codice identificativo originario, al fine di

evitare lo vietichettatura delle unité. ” Nota A. Livello di Criticita M

Requisito Q.70 “L'etichettatura delle unita autologhe di sangue, emocomponenti e
CSE deve essere conforme alle prescrizioni della normativa vigente.” Nota A.
Livello di Criticita M

Requisite O.71 “Lleticheitatura dei campioni biologici per i test analifici sul
donatori deve essere effettuata in modo da garantire I'univoca associazione con i
donatori e le donazioni cui i campioni stessi sono associati.” Nota A. Livello di
Criticith M

Requisito 0.72 “Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico impiego
secondo la normativa vigente.” Nota A. Livello di Criticita M

Requisitc 0.73 “L'efichettatura deve essere effeltuata con modalita ed in ambienti
atti a minimizzare il rischio di scambi ed ervori. Le procedure relative ai test previsti
dalla normativa vigente per la qualificazione biologica del sangue e degli
emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro introduzione e
riconvalidate a intervalli periodici ¢ a seguito di modifiche vilevanti” Nota A.

Livello di Criticita vl
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Requisito 0.76 “Sono disponibili procedure scritte, conformi alla norme fiva vieente
P :

\a;_/

¢ preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e ot seguito i
modifiche rilevanti, per le aitivita di assegnazione e consegna delle unitci di sangue ¢

di emocomponenti e per il loro evenivale rientro.” Nota A, Livelle di Criticita M

kd

Requisito O.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 unitét di emocomponenti ad
altri Servizi Trasfusionali e per l'invio del plasma all'indusiria convenzionata per la

lavorazione farmaceutica del plasma. ” Nota A. Livelle di Criticita M

f{‘}?‘% S:g; : % » Requisito O.80 “Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente,
ol L
é}i"@ {E%@e * i . « . [.d - Z.d 1 . []‘ , d. > . d.
§m *”3“%"*’1?’“ S preventivamente convatidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito dal
il -

X Lo . , , , . . .

& % £ modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del
e

;fiééyw« sangue e degli emocomponenti a qualunque uso siano destinati, atte a garantive il

mantenimento delle caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la
tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente.” Nota A. Livello di Criticita
M

» Requisito O.90 I medici operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti sono, in possesso della qualificazione BLS ("Basic life support")”.
Nota B. Livello di Criticita M

» Requisito O.91 “Gli infermieri operanti nelle attivita di raccolia del sangue e degli
emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life support”)”
Nota B. Livello di Criticita M

» Requisito 0.93 “I medici operanti in strutture che effettuano aferesi produttive sono
in possesso della qualificazione BLS-D. " Nota B. Livello di Criticita M

» Requisito 0.94 “Gli infermieri operanti in sivutture che effettuano aferesi produttiva
sono in possesso della qualificazione BLS-D, " Nota B. Livello di Criticita M

» Regquisito O.101.1 * [ criteri di gestione sono basati su una documentata analisi del
rischio e del rapporto costo-beneficio dei volumi di attivit svolti e della distanza fra

le sedi di raccolta (Sonv raccomandati volumi di attivittr non inferiori a 20 (venti)

donazioni per seduta e una distanza  fra le sedi di raccolia non inferiore a 10 Km).

Nota C. Livello di Criticith A

A4

Requisito O.102 “Le attivité: di produzione degli emocomponenti sono concentrate in
strutture trasfusionali che garantiscano adeguati e razionali volumi di attivité” Nota

C. Livello di Crificita A

N\
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Requisito O.102.1 “Le attivitd di produzione degli emocomponenti sono concentrale
in shrutture trasfusionali che garantiscono la lavorazione di almeno 40.000
donazioni di sangue intero oll’'anno’™ Nota D. Livelle di Criticita A
Requisito 0.103.1 “Le ativita diagnostiche di qualificazione biologica delle
donazioni sono concentrate in strutture trasfusionali che eseguano la qualificazione

biologica per almeno 70.000-100.000 donazioni all'anno™ Nota D. Liveile di
Criticith A

Peril PO di Sulmona

}

%

T

-~

Requisito S.1 “fI Servizio Trasfusionale dispone di locali atti a garantive l'doneita
all'uso previsto, con specifico riferimento all'esigenza di consentire lo svolgimento
delle diverse attivitar in ordine logico, al fine di conienere il rischio di errovi, nonché
operazioni di pulizia e manutenzione atte a minimizzare il rischio di
contaminazioni.”. Nota A. Livello di Criticita C

Requisito S.1.1“Deve essere garantita l'idoneitd dei locali prima dell'utilizzo, ad
intervalli regolari ¢ a seguito di modifiche rilevanti.”. Nota A. Livelio di Criticita
C

Requisito $.2°7 locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie ed ai
volumi delle prestazioni erogate.” Nota A. Livello di Criticitd €

Reqmsito S.3.7 “un'area destinata esclusivamente alla lavorazione del sangue e degli
emocomponenti in circuito chiuso, accessibile solo a personale autorizzcto; in tale
area deve essere periodicamente monitorata la contaminazione microbica delle
attrezzature, delle superfici e dell'ambiente;” Nota A. Livello di Criticita €
Requisito T.9 “Le apparecchiature destinate alla conservazione del sangue e degll
emocomponenti devono essere dotate:

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

- di dispositivi di allarme remotizzato sic acustici che visivi o di equivalenti
strumenti di allevta qualora esse siano ubicate in locali 0 zone non costantemente
presidiate da personale del Servizio o da altro personale a cio deputato. Nota A.
Livello di Criticita C
Requisito T.10 “Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devano essere

disponibili dispositivi atii a garaniire Uintegrite e la preservazione delle proprieta
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biologiche dei prodotti, preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati

per o capacii di garantire le temperature di esercizio definite.”, Nota A, Livello
di Criticita M

Requsito T.14 "Per l'assemblaggio di emocomponenti con interruzione del circuito
chiuso deve essere disponibile almeno un sistema di connessione sterile. Le
procedure di connessione sterile devono essere comvalidate e riconvalidate ad
intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacitd del
sistema di garantire il corretto allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle
saldature ed il mantenimento della sterilite degli emocomponenti assemblati.”. Nota
A, Livello di Criticitd M

Requisito T.19"Esiste un piano per la manutenzione preventiva (o ordinaria), per la
pulizia e la sanificazione delle apparecchiafure biomediche, compresa 'esecuzione
delle verifiche di sicurezza elettrica e viene documentata levidenza dell'esecuzione
di queste attivita.” Nota A. Livello di Criticitd M

Requisito Q.3 “Le procedure che influiscono sulla qualitt e sulla sicurezza del
sangute, 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 regolari e a
seguito di modifiche rilevanti. ” Nota A. Livello di Criticita M

Requisito O.7 “La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipologie e
ai volumi delle prestazioni erogate. In particolare deve essere sufficiente a garantire
il regolare svolgimento dei turni di lavoro, nella misura e secondo le moddalita
previste dai vigenti accordi contrattuali, e in relazione ai carichi di lavoro
predisposti dal Direttore della Struttura Trasfusionale.” Nota A. Livello di
Criticita A

Requisito 0.10 “Le apparecchiature che influiscono sulla qualité e sulla sicurezza
del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali
emopolieliche, devono essere qualificate, nell’ambito di procedure convalidate,
prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche
rilevanti.” Nota A. Livello di Criticith M

Requisito 0.12 “I sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di
back-up) impliegati per l'erogazione del servizio devono essere convalidati prima

dell'uso, sottoposti a controlli regolari di affidabilit ed essere periodicamente
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sottoposti a meanutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti ¢ delle presiazioni

previsti” Nota A, Livello di Critieita M

A

Requisito Q.18 “Sono  disponibili  procedure scritie per le witivita di:
- verifica di conformiia dei maieriali e reagenti che influiscono sulla qualita e la
sicurezza dei prodotti e delle prestazioni erogate;
- segregazione in aree dedicaie dei materiali/reagenti difetiosi, cbsoleti o
comungue non wtilizzabili;
- registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali e reagenti critic..” Nota A.
Livello di Criticitd A
> Requisito 0.19 “I materiadi ed | reagenti impiegati devono essere conservall in
condizioni conirollate e idonee a prevenire l'alterazione delle loro caratferistiche
qualitative..” Nota A. Livello di Criticitd M
» Requisito O.63 “Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigenie per la
qualificazione biologica del sangue e degli emocomponenti sono jormalizzate e
convalidate prima della loro infroduzione e riconvalidaie a intervalli periodici e a
seguito di modifiche rilevanti” Nota A. Livello di Criticita M
> Requisito 0.69 “4l fine di garantire un elevato livello di sicurezza trasfusionale per
quanto concerme la univoca tracciabilitd e identificazione di ogni singolo
emocomponente, devono essere predisposte ed applicate specifiche procedure che
prevedano:
= ['obbligo di verifica informatizzata della corrispondenza fra etichetta

di prelievo ed etichetta di validazione quale pre-requisito per

qualsivoglia utilizzo delle unitd ed il blocce delle wnitcr che non
superano tale controllo;

= ['ussegnazione della funzione di duplicazione delle eticheite di
validazione a personale all'wopo  specificamente autorizzato, la
documentazione del motivo per cui si effettua la duplicazione, nonché

lobbligo di ripetere la verifica informatizzata della corrispondenza

f;%} z @Q : fira etichetta di prelievo ed etichetta di validazione ed il blocco delle
15 2wl . -
{X% %% % unilct che non superano lale controllo;
“’F’ 'l A3 LR} . - .
'}‘%‘@ e S o Jg gestione delle unité provemienti da caltra struttura mediante
¢
\%{Ef Nﬁ’ﬁi«-’” @

Vesclusivo wtilizzo del codice identificativo originario, al fine di

evitare la rietichettatura delle unitet. ” Nota A. Livello di Criticita M
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Requisite O.70 “L'etichettatura delle unitc atologhe di sangue, emocomponenii e
CSE deve essere conforme alle prescrizioni della normativa vigente. 7 Nota A,
Livello di Criticitd M
Requisite O.71 “L'etichettatura dei campioni biologici per i test analitici sui
donatori deve essere effettuata in modop du garantire {'univoca associazione con i
donatori e le donazioni cui i campioni stessi sono associcti.” Nota A. Livello di
Criticita M
Requisito Q.72 “Le etichette wtilizzate devono essere idonee allo specifico impiego
secondo la normativa vigente.” Nota A. Livello di Criticita [V
Requisito O.73 “L'etichettatura deve essere effettuata con modalitd ed in ambient;
atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori. Le procedure relative ai test previsti
dalla normativa vigente per la gualificazione biologica del sangue e degli
emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro introduzione ¢
riconvalidate a intervalli periodici ¢ a seguito di modifiche rilevanti” Nota A,
Livello di Critieita M
Requisito O.76 “Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente
¢ preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e seguito di
modifiche rilevanti, per le attivitd di assegnazione e consegna delle unitd di sangue e
di emocomponenti e per il loro eventuale rientro.” Nota A. Livello di Criticita M
Requisito 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 aitivites di distribuzione delle uniter di emocomponenti ad
altri Servizi Trasfusionali e per U'invio del plasma all'industria convenzionata perla
lavorazione farmaceutica del plasma.” Nota A. Livello di Criticita M
Requisito O.80 “Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente,
preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di
modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del
sangue e degli emocomponenti a qualungue uso siano destinati, atte a garantive il
mantenimento delle caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la
tutela della sicurezza degli operatori e dell'ambiente.” Nota A. Livello di Criticit
M
Requisito O.90 “7 medici operanti nelle attivita di raccolia del sangue e degli
emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life support”)”.

Nota B. Livello di Criticita M
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¥ Requisito 0.91 “Gli infermieri operanti nelle aitivitd di raceolta del sangue e degli

emocomponenti sono in possesso dellu qualificazione BLS ("Basic life support”)”
Nota B. Livello di Criticith M

Requisito 0.93 “I medici operanti in strutture che effettuano aferesi produl tiva sono
in possesso della qualificazione BLS-D." Nota B. Livello di Criticita M

» Requisito 0.94 “Gli infermieri operanti in strutture che effeituano aferesi produttiva

sono in possesso della qualificazione BLS-D.” Nota B. Livelio di Crificita M

7

Requisito O.101.1 © [ criteri di gestione sono basali su una documentata analisi del

rischio e del rapporio costo-beneficio dei volumi di attivitd svolli e della distanza fra

le sedi di raccolta (Sono raccomandati volumi di atiivite non inferiori a 20 (venii)

donazioni per seduta e una distanza  fra le sedi di raccolia non inferiore o 10 Kmyj.

Nota C. Livelle di Criticita A

» Requisito O.102 “Le awrivita di produzione degli emocomponenti sono concentrate in
strutiure trasfusionali che garantiscano adeguati e razionali volumi di attivita” Nota
C. Livello di Criticita A

> Reciuisit‘a 0.102.1 “Le attivita di produzione degli emocomponenti sono concentrate

in strutture (rasfusionali che garantiscone la lavorazione di almeno 40.000

donazioni di sangue intero all'anno” Nota D. Livello di Criticita A

> Requisito 0.103.1 “Le attivita diagnostiche di qualificazione  biologica delle
donazioni sono concentrate in strutture trasfusionali che eseguano la qualificazione
biologica per almeno 70.000-100.000 donazioni all'anno” Nota D. Livello di
Criticita A

\a’k?mwﬁar i] PO di Castel di Sangro

PN
5 = . >\ Requisito US.1 “L'Unita di Raccolta fissa dispone di locali aiti a garantive ['idoneita
el @:& &

':3-;,

4 @; v %;9 )ab’ uso previsto, con specifico riferimento all’esigenza di consentire lo svolgimento

N Oy, WalE. S /' delle diverse attivité in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori, nonché
-~ operazioni di pulizia e manutenzione alte a minimizzare i rischio  di
contaminazioni.”. Nota A. Livello di Criticita A
» Requisito US.1.1 “Deve essere garantita Vidoneilc dei locali prima dell'utilizzo, ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.” Nota A. Livello di Criticita
A

B Requisito US.3.3 “un locale destinaio alla raccolta del saneue inferu e, ove
[w]

applicabile, di emocomponenti da aferesi, struituralo in modo tale da salvaguardare
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la sicurezza dei donatori e del personale e da prevenire ervori nelle procedure di
raccolia;” Nota A. Livelle di Criticits A
Requisito US.3.5 “un'area per lo stoceaggio differenziato e sicuro dei materiaii e
dei dispositivi da impiegare;” Nota A. Livelle di Criticita A
Requisito US.3.7 “disponibilita di servizi fgienici in relazione alle disposizioni
normative vigenti in materia di strutture sanitarie.” Nota A. Livello di € riticita A
Requisito UT.9 “Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere
disponibili dispositivi atti a garantire | integrita e la preservazione delle propriefi
biologiche dei prodotti, preventivamente convalidati e periodicamente riconvalidati
per la capacitd di mantenere le femperature di esercizio definite, secondo le
specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionale cui I'Unitdy i Raccolia
afferisce” Nota A. Livello di Criticita M
Requisito UO.3 “Le procedure relative alla conservazione e al trasporto del sangue
e degli emocomponenti vengono convalidate prima di essere inirodotte e
riconvalidate ad intervalli regolari e seguifo di modifiche rilevanti secondo le
specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionale cui I'Unités di Raccolta
afferisce.” Nota A, Livello di Criticita M
Requisito UO.9  “Devono essere disponibili istruzioni scritte contenenti le norme
igieniche da adoitare per lo svolgimento delle specifiche attivitd. ” Nota A. Livello
di Criticita A
Requisito UO.I0 “Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la
conservazione del sangue e degli emocomponenti devono essere gualificate,
nell'ambito di procedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli
prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti, con riferimento alle indicazioni del
responsabile del Servizio Trasfusionale cui I'Unita di Raccolia afferisce. ” Nota A.
Livello di Criticita M
Requisito UO.13 / sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di
back-up) impiegati a supporto delle artivii di raccolta di sangue ed emocomponenti
devono essere convalidati prima dell'uso, sottoposti a controlli almeno annuali di
affidabilitc: ed essere periodicamente Sottoposti a manutenzione ai fini del
mantenimento dei requisiii e delle presiazioni previsti.” Nota A. Livello di Criticita
vi
Requisito UO.18 “/ materiali ed i reagenti che influiscona sulla qualité e sicurezza

del sangue e degli emocomponenti, compresi quelli impiegati per il loro
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confezionamenio € trasporio, devono provenire da fornitor autorizzaii ¢, ove
applicabile, devono  rispondere alla normativa  vigente. Fssi devono  essere
qualificati prima del loro implego, al fine di accertarne la idoneltd rispefio all'uso
previsio. " Nota A, Livello di Criticita A
Requisito  UO.19  “Sono  disponibili procedure scritte per le  attivila di:
- verifica di conformité dei materiali che influiscono sulla qualita e la sicurezzd
del prodotto e delle attivite;
. segregazione in aree dedicate dei maferiali difetiosi, obsoleti 0 comutngue non
wtilizzabili;

_ registrazione dei lotii e delle scadenze dei materiali critici.” Nota A. Livello di

Criticita A
Requisito U020 “I materiali ed i reagenli impiegati devono essere conservati in
condizioni controllate e idonee « prevenire l'alterazione delle loro caratteristiche
qualitative.” Nota A. Livello di Criticita A
Requisito U0.42 “Sono disponibili procedure scritte, conformi alla  normativa
vigente e alle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento,
preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di
modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del
sangue e degli emocomponenti, idonee a garantire il mantenimento delle
caraiteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la tutela della sicurezza
degli operatori e dell’ambiente.” Nota A. Livello di Criticita M
Requisito U0.42.1 “Tali procedure definiscono anche la gestione delle unitd «
carico delle quali, durante la conservazione ed il trasporto, siano rilevate anomalie
che ne compromettono l'utilizzabilita. ” Nota A. Livello di Criticita M
Requisito UQ.44 I medici operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life support”)”.
Nota B. Livelio di Criticita M
Requisito UQ.45 “Gli infermieri operanti nelle atiivita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti sono in possesso della qualificazione BLS ("Basic life support”)”

Nota B. Livello di Criticitd M
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Conclusioni

Per quanto sopra rappresentato e vista la relazione del Gruppo

1} DAUTORIZZAZIONE e PACCREDITAMENTO del Servizio Immunoematologi e

SIPROPONE

medicina {rasfusionale Aziendale costituito da:

# Sede principale della struttura-PO di L’ Aquila

@  Articolazioni organizzative

v unita di raccolta fissa del PO di Castel di Sangro

con PRESCRIZIONE secondo i seguenti tempi di adeguamento:
e peril PO di I’Aguila

Requisiti T.10, T.14: 6 mesi dall’ entrata in vigore del D s
autorizzazione/accreditamento del Servizio Immunoematolog®—

-medicina trasfusionale Aziendale;

Requisiti T.19: 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA.

autorizzazione/accreditamento del Servizio Immunoematolog

medicina trasfusionale Aziendale;

entrata in vigore del DCA di autorizzazione/accreditamento

Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale Azienda B—
Requisiti 0.7, 0.12, 0.63, 0.76, 0.79, 0.80: 6 mesi dall’ en €
in vigore del DCA di autorizzazione/accreditamento del Sersa————

Immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale;
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per it PO di Castel di Sangro

= Requisiti US.1, US4, US.3.3, 535, s 3.7: 24 mest dall’

entrata in vigore del DCA di autorizzazione/accreditamento del
Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale Aziendale;
Requisiti UT.9: 3 mesi dall’ entrata in vigore del DCA di
autorizzazione/acereditamento del Servizio Immunoematologia ¢
medicina trasfusionale Aziendale;

Requisiti UO.3, U0.9, UO.10, UO.13, UO.18, UO.19, U020,
U0.42, UC.42.1, UO.44, UO.45: 3 mesi dall” entrata in vigore del
DCA  di  autorizzazione/accreditamento  del Servizio

Immunoernaiologia e medicina trasfusionale Aziendale;

DINIEGO  dell”’ AUTORIZZAZIONE e dell ACCREDITAMENTO deile

Articolazioni organizzative del Servizio Immunoematologia e medicina trasfusionale

Aziendale di :

v Medicina trasfusionale del PO di Avezzano

v Medicina trasfusionale del PO di Sulmona
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