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DECRETO 4 marzo 2011.

Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie dei servizi trasfusiona-
li e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponen-
ti nell’ambito della Regione siciliana.

LASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante
“Istituzione del servizio sanitario nazionale”;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante “Riordino della disciplina in materia sanitaria a
norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421” e suc-
cessive modifiche ed integrazioni;

Vista la legge regionale 16 dicembre 2008, n. 19,
recante “Norme per la riorganizzazione dei dipartimenti
regionali. Ordinamento del Governo e dell'amministrazio-
ne della Regione”;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del servizio sanitario regionale”;

Visto il decreto n. 1150/2009 del 15 giugno 2009,
recante “Indirizzi e criteri per il riordino, la rifunzionaliz-
zazione e la riconversione della rete ospedaliera e territo-
riale regionale. Procedure e modalita di controllo gestio-
nale”;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14
gennaio 1997 “Approvazione dell’atto di indirizzo e coor-
dinamento alle regioni e alle province autonome di Trento
e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici
ed organizzativi minimi per l'esercizio delle attivita sani-
tarie da parte delle strutture pubbliche e private”;

Visto il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229,
recante “Norme per la razionalizzazione del servizio sani-
tario nazionale, a norma dell’art. 1 della legge 30 nevem-
bre 1998, n. 419”;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri del 29 novembre 2001, recante “Definizione dei
livelli essenziali di assistenza” e successive medificazioni
ed integrazioni;

Visti i decreti del Ministro della salute 3.marzo 2005,
recanti rispettivamente “Protocolli per l'accertamento
della idoneita del donatore di sangue e di emocomponen-
ti” e “Caratteristiche e modalita per la donazione del san-
gue e di emocomponenti”, entrambi predisposti anche in
attuazione della direttiva di Commissione n.2004/33/CE;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n.,219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”, ed in.particolare:

- l'articolo 6, comma 1, lettera a), che prevede che,
con uno o pitu accordi tra Governo, regioni e provin-
ce autonome sanciti‘dalla/Conferenza permanente
per i rapporti tra lo.Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano venga promossa la
uniforme erogazione déilivelli essenziali di assisten-
za in materia di attivitd trasfusionali, anche attra-
verso la qualificazione dei servizi trasfusionali, con-
fermando lamatura\di struttura pubblica dei presidi
e delle strutture‘addetti alle attivita trasfusionali,
I'omogeneizzazione e standardizzazione della orga-
nizzazione.delle stesse nonché delle unita di raccol-
ta, delle/frigoemoteche e delle banche degli emo-
componenti di gruppo raro e di cellule staminali, e
che /vengano’ definiti, e periodicamente aggiornati
sulla 'base~di ulteriori accordi, i requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture
trasfusionali

- Tarticolo 19, comma 1, che prevede che, con accordo
tra Governo, regioni e province autenome sancito
dalla Conferenza permanente per i'rapporti tra lo Sta-
to, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, siano definiti i requisiti minimi organizzati-
vi, strutturali e tecnologici delle strutture trasfusiona-
li e che tali requisiti siano periodicamente aggiornati
in relazione all'evoluzione delle esigenze organizzati-
ve ed al progresso scientifico‘e tecnologico del settore;

- l'articolo 12, comma 4, lettera t), che prevede che il
Centro nazionale sangue promuova programmi di
formazione per l'esercizio dell’attivita di vigilanza,
controllo e accreditamento delle strutture trasfusio-
nali, di competenza delle regioni;

- lart. 20, comma’ 1,/con il quale si statuisce che “Le
regioni, entro sei mesi dalla data di pubblicazione
dell'accordo di cuivall’art. 19 definiscono i requisiti
per l'accreditamento delle medesime strutture, non-
ché le jprocedure per la richiesta, la verifica dei
requisitisprevisti e la concessione dell’accreditamen-
to delle strutture trasfusionali, nel rispetto delle nor-
mative nazionali e comunitarie in materia e tenendo
conto delle' linee guida fornite dal Centro nazionale
sangue di cui all’art. 127;

Visto il /decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante “Attuazione della direttiva n. 2001/83/CE relativa
ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE” e suc-
cessive-modificazioni e integrazioni;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191,
recante “Attuazione della direttiva n. 2004/23/CE sulla
definizione di norme di qualita e di sicurezza per la dona-
zione, l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione,
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessu-
ti e cellule umani”, ed in particolare I'articolo 7, comma 5,
che prevede che con accordo in sede di Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano sono stabiliti, anche in
conformita alle indicazioni fornite dagli organismi euro-
pei, i criteri relativi allo svolgimento delle ispezioni e delle
misure di controllo, e quelli inerenti alla formazione ed
alla qualificazione del personale interessato, al fine di rag-
giungere livelli omogenei di competenza e rendimento;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/61/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccol-
ta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distri-
buzione del sangue umano e dei suoi componenti”, ed in
particolare:

- larticolo 2, comma 1, lettere €) ed f) che riporta le
definizioni rispettivamente di “servizio trasfusiona-
le” e “unita di raccolta”;

- l'articolo 3, comma 1, che prevede che il Ministero
della salute, il Centro nazionale sangue, le regioni e
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le province autonome di Trento e di Bolzano, nel-
I'ambito delle rispettive competenze, e il Ministero
della difesa per il servizio trasfusionale di cui all’ar-
ticolo 24, comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n.
219, sono le autorita responsabili del rispetto dei
requisiti di cui al medesimo decreto legislativo 261
del 2007;

- gli articoli 4 e 5, che regolamentano, rispettivamen-
te, l'autorizzazione ed accreditamento dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e
degli emocomponenti da parte delle regioni e pro-
vince autonome e le ispezioni e misure di controllo
organizzate dalle medesime presso i servizi trasfu-
sionali e le unita di raccolta;

- l'articolo 21, che prevede che l'attivita di formazione
nel settore ispettivo, anche allo scopo di promuove-
re 'armonizzazione dei criteri ispettivi, per I'attua-
zione e verifica del sistema di qualita dei servizi tra-
sfusionali e delle unita di raccolta e per 'emovigilan-
za, sia garantita dalle strutture a cio preposte dalla
normativa vigente, con limpiego esclusivo delle
risorse finanziarie, umane e strumentali gia disponi-
bili a legislazione vigente, senza maggiori oneri per
la finanza pubblica;

- larticolo 23, che, al comma 1, prevede che il Mini-
stero della salute presenta alla Commissione euro-
pea, entro il secondo anno da quello di entrata in
vigore della direttiva n. 2002/98/CE e successiva-
mente ogni tre anni, una relazione sulle attivita
svolte in riferimento al decreto n. 261/2007, com-
prendente un rendiconto sulle misure adottate per
le ispezioni e il controllo, e al comma 2 che con
apposito accordo in sede di Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano,, sono
stabiliti modalita e tempi per corrispondere. ai
disposti del comma 1;

Visto il decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81, recante
“Attuazione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in
materia di tutela della salute e della sicurezza nei /luoghi
di lavoro” e successive modificazioni e integrazioni;

Visto il decreto legislativo 25 genmaio 2010, n. 16,
recante “Attuazione delle direttive n. 2006/17/CE e n.
2006/86/CE, che attuano la direttiva/n. 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per/la donazione,
l'approvvigionamento e il contrello di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la
codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti ¢ cellule umani”;

Visto I'’Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e
le province autonome di Trento e di Bolzano sul documen-
to recante “Linee guidain téma di raccolta, manipolazio-
ne e impiego clinico delle_cellule staminali emopoietiche
(CSE)”, sancito il 10/1uglio2003;

Visto I'’Accordo tra il ‘Ministro della salute, le regioni e
le province autonome di'Trento e di Bolzano sul documen-
to recante “Aggiornamento del prezzo unitario di cessione
del sangue e degli emocomponenti tra servizi sanitari pub-
blici”, sancitoil 24 luglio 2003;

Visto I"Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome ), recante “I principi generali ed i criteri per la
regolamentazione dei rapporti tra le regioni e le province
autonome e‘le Associazioni e Federazioni di donatori di
sangue”; sancito il 20 marzo 2008;

Visto 'Accordo tra Governo, Regioni-¢ Province auto-
nome recante: “Requisiti organizzativi, strutturali e tecno-
logici minimi per 'esercizio delle attivita /sanitarie delle
banche di sangue da cordone ombelicale”, sancito il 29
ottobre 2009;

Visto 'Accordo tra Governo, /Regioni e Province auto-
nome recante i “Requisiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta.e sul modello per le visite di
verifica”, sancito il 16 dicembre 2010;

Visto il decreto, 19 settembre 2008, recante
“Approvazione dell’accordo \tra la Regione siciliana,
Assessorato della sanita, e le associazioni e federazioni
regionali dei donatori/volontari di sangue ai sensi della
legge 21 ottobre 2005, n. 219, dei rimborsi minimi per le
attivita associative e per le attivita di raccolta associativa
e dello schema tipo di convenzione tra l'azienda sanitaria
sede di struttura trasfusionale e le associazioni e federa-
zioni dei donatori di sangue afferenti per territorio”;

Visto 1il%/decreto 20 maggio 2009, recante
Individuazione di un comitato tecnico scientifico all’eser-
cizio delle funzioni del Centro regionale sangue”;

Vistoil decreto 28 aprile 2010, recante “Piano regiona-
le sangue e.plasma 2010-2012, riassetto e rifunzionalizza-
zione della rete trasfusionale”;

Visto il,decreto del Ministro della salute 18 novembre
2009, recante “Istituzione di una rete nazionale di banche
per la'conservazione di sangue da cordone ombelicale”;

Considerata l'esigenza di assicurare livelli qualitativi
omogenei delle attivita trasfusionali su tutto il territorio
regionale;

Considerata, altresi, la necessita di armonizzare le
attivita trasfusionali alle norme nazionali di recepimento
delle direttive europee in materia di sangue, emocompo-
nenti e farmaci emoderivati, attraverso il raggiungimento
di uniformi livelli di qualita e sicurezza dei prodotti e delle
prestazioni erogate dal sistema trasfusionale regionale
anche in conformita ai requisiti specifici previsti dal codi-
ce comunitario per i medicinali per uso umano, di deriva-
zione dal plasma umano che viene corrisposto all'indu-
stria dell'emoderivazione per la produzione di farmaci
emoderivati;

Ritenuta, pertanto, 'esigenza di identificare i requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per 'eser-
cizio delle attivita trasfusionali presso i servizi trasfusio-
nali e le unita di raccolta operanti sul territorio regionale;

Ritenuto, altresi, necessario, assicurare 'armonizza-
zione dei criteri di valutazione delle strutture trasfusiona-
li ai requisiti previsti dalle norme vigenti, attraverso la
definizione di un modello di verifica dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocompo-
nenti ai fini dei processi di autorizzazione e accreditamen-
to degli stessi;

Ritenuto necessario garantire 'esercizio della respon-
sabilita del rispetto dei requisiti previsti dal decreto legi-
slativo 261 del 2007, da parte delle autorita individuate ai
sensi dell’articolo 3 del decreto medesimo, per la rispetti-
va competenza,

Ravvisata, inoltre, 'opportunita di definire in trentasei
mesi dalla effettiva disponibilita dell’elenco di valutatori
di cui al succitato accordo Stato-Regioni del 16 dicembre
2010, il termine massimo entro il quale presso la regione
Sicilia dovranno essere completate le visite di verifica dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta;

Ritenuto superato il decreto n. 3192 23 dicembre
2009;

«
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Acquisito il parere favorevole del comitato tecnico
scientifico del Centro regionale sangue;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, sono approvati
gli allegati documenti (allegato A e B) contenenti, rispetti-
vamente, i requisiti minimi strutturali, tecnologici ed
organizzativi delle strutture trasfusionali e delle unita di
raccolta associative di sangue umano ed emocomponenti
nell’ambito della Regione siciliana, costituenti parte inte-
grante del presente decreto.

Art. 2

Le strutture trasfusionali e le unita di raccolta associa-
tive (di seguito denominate UdR) sono tenute ad adegua-
re le rispettive strutture ai requisiti specifici, strutturali,
tecnologici e organizzativi (di seguito definiti requisiti
STO) previsti dal presente decreto ai fini del rilascio del-
l'autorizzazione e dell’accreditamento da parte dell’autori-
ta regionale competente identificata ai sensi dell’art. 3 del
decreto legislativo n. 261/2007.

Art. 3

Al fine di assicurare la valutazione dei requisiti mini-
mi secondo le modalita espresse nel succitato Accordo
Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, i soggetti interessati
potranno produrre apposita istanza di valutazione a far
data dal centottantesimo giorno successivo alla data /di
pubblicazione del presente decreto.

Riconosciuta I'esigenza di dovere garantire la verifica
delle istanze di valutazione pervenute entro i trentasei
mesi successivi all'identificazione dei valutatori da parte
del Centro nazionale sangue, le relative istanze dovranno;
comunque, essere inoltrate entro i ventiquattro mesi suc-
cessivi alla costituzione dell’elenco medesimo.

Art. 4

Le istanze di valutazione dei requisiti)STO specifici
delle strutture trasfusionali e delle UdR dovranno essere
inoltrate al servizio 6 Trasfusionale - Centro regionale san-
gue del dipartimento attivita sanitarie(e osservatorio epi-
demiologico (ASOE), da parte, rispettivamente, del legale
rappresentante dell’azienda sanitaria’cuiafferisce la strut-
tura trasfusionale e del legale rappresentante dell’associa-
zione o federazione di donatori:

Art. 5

Laddove ad una unitd/operativa complessa di medici-
na trasfusionale siano associate una o piul articolazioni
organizzative semplici~esunitd’ di raccolta ospedaliere,
situate in altra sede e previste dal vigente Piano regionale
sangue e plasma 2010-2012,/1a presentazione delle istanze
di valutazione doyvra essere contestualmente presentata
con riferimento a‘ciascuna di esse.

Art. 6

Ai fini della presentazione delle istanze di valutazione
delle strutture trasfusionali pubbliche, il legale rappresen-
tante dell’azienda sanitaria inoltra al servizio 6
Trasfusionale - Centro regionale sangue del dipartimento
ASOE apposita richiesta di valutazione che include:

1) ‘dichiarazione, sottoscritta dal responsabile della

struttura trasfusionale, identificato-ai sensi dell’art.
6 del decreto legislativo n. 261/2007, attestante il
possesso dei requisiti STO risultanti dalla compila-
zione di apposita check list che verra rilasciata dal
servizio 6 Trasfusionale — Centroregionale sangue
del dipartimento ASOE;

2) relazione igienico-sanitaria effettuata dai respon-
sabili del dipartimento di prevenzione territorial-
mente competente, tramite, il servizio di igiene
degli ambienti di vita, attestante la sussistenza dei
requisiti di legge con'allegata planimetria dei loca-
1i;

3) dichiarazione, sottoscritta da parte del responsabi-
le della struttura trasfusionale, attestante che i
dispositivi di/ prelievo e le attrezzature utilizzate
per la raccolta, la conservazione, la lavorazione, la
validazione, lo stoccaggio e il trasporto del sangue
e degli emocomponenti, sono conformi alla norma-
tiva vigente, sono in numero adeguato e vengono
periodicamente manutenzionati;

4) dichiarazione da parte del responsabile della strut-
tura trasfusionale attestante che i materiali e i rea-
genti che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza
del sangue, degli emocomponenti e delle cellule
staminali emopoietiche, quest'ultima ove applica-
bile,, provengono da fornitori qualificati e, ove
applicabile, rispondono alla normativa vigente;

5) ‘copia, rilasciata dal responsabile della struttura
trasfusionale, del Manuale della qualita adottato
dalla struttura trasfusionale e del manuale delle
procedure trasmessi in formato elettronico;

6) copia, firmata dal legale rappresentante dell’azien-
da sanitaria e dal rappresentante legale dell’asso-
ciazione donatori della/e convenzione che regola-
menta i rapporti tra la struttura trasfusionale e
la/le unita di raccolta associative ad essa afferenti.

Art. 7

Ai fini della presentazione delle istanze di valutazione
delle unita di raccolta associative fisse o mobili, il legale
rappresentante dell’associazione o federazione di donato-
ri inoltra al servizio 6 Trasfusionale - Centro regionale san-
gue del dipartimento ASOE apposita richiesta di valuta-
zione che riporti:

1. dichiarazione da parte del legale rappresentante
dell’'associazione o federazione di donatori atte-
stante il possesso dei requisiti STO richiesti per I'at-
tivita di raccolta del sangue intero o degli emocom-
ponenti risultanti in apposita check list che verra
rilasciata dal servizio 6 Trasfusionale — Centro
regionale sangue del dipartimento ASOE;

2. identificazione del responsabile sanitario dell'unita
di raccolta fissa 0 mobile, in possesso dei requisiti
previsti dalla normativa vigente ai sensi dell’art. 6
commi 5, 6, 7 del decreto legislativo n. 261/2007,
con dichiarazione di garanzia dello stesso attestan-
te che le attivita di raccolta saranno effettuate in
conformita alle procedure tecniche stabilite dal
SIMT di riferimento;

3. dichiarazione da parte del responsabile sanitario
dell’associazione o federazione di donatori per 'uso
dei locali per l'attivita di raccolta, attestante che la
struttura & dotata di impianti conformi alle dispo-
sizioni di legge con allegata planimetria dei locali
ovvero relazione tecnica con planimetria da parte
di professionista abilitato ove necessario;
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4. presentazione da parte del legale rappresentante
dell’associazione o federazione di donatori di una
relazione igienico-sanitaria, effettuata dai respon-
sabili del dipartimento di prevenzione tramite il
servizio di igiene degli ambienti di vita territorial-
mente competente;

5. dichiarazione da parte del responsabile sanitario
dell’associazione o federazione di donatori che i
dispositivi di prelievo e le attrezzature utilizzate
per la raccolta, la conservazione e il trasporto del
sangue e degli emocomponenti sono conformi alla
normativa vigente, sono in numero adeguato, ven-
gono periodicamente manutenzionate e sono con-
formi alle indicazioni e caratteristiche tecniche for-
nite dal SIMT di riferimento;

6. trasmissione, da parte del legale rappresentante
dell’associazione o federazione di donatori, del
Manuale della qualita e del manuale delle procedu-
re adottato dalla UdR, trasmessi in formato elettro-
nico.

Art. 8

Articolazioni organizzative dell'UdR operanti in locali
saltuariamente adibiti alla raccolta di sangue intero o
emocomponenti, possono essere autorizzate, dal respon-
sabile della struttura trasfusionale di riferimento o da diri-
gente medico della struttura suo delegato, alle associazio-
ni e federazioni donatori in possesso della titolarita auto-
rizzativa alla raccolta di sangue intero o emocomponenti
di almeno una UdR fissa o mobile.

Art. 9

Al fine, comunque, di garantire I'armonizzazione dei
requisiti STO, alle articolazioni organizzative delle UdR ;si
applicano i medesimi requisiti strutturali previsti_per le
unita di raccolta mobili e i requisiti tecnologici‘e organiz-
zativi indicati nell’allegato B.

In particolare, sono, comunque, disponibili; rilasciate
dalla struttura trasfusionale, procedure scritte che defini-
scono i criteri autorizzativi per l'effettuazione dellaraccol-
ta in queste sedi.

Art. 10

Considerata la carenza di personale ¢on'le qualifiche
previste dalla normativa vigente; il personale sanitario
(infermieri e medici) delle aziende sanitarie, fuori dall’ora-
rio di servizio e su richiesta delle associazioni, puo essere
utilizzato per l'attivita di selezione dei’donatori e la raccol-
ta. Le associazioni corrisponderanno tramite l'azienda
sanitaria, parcelle concordate in fase di convenzione.

Art. 11

Le strutture trasfusionali, gia identificate dal Piano
regionale sangue e plasma 2010-2012, e le unita di raccol-
ta associative, gia operanti sul territorio regionale sono
autorizzate, rispettivamente, all’esercizio delle attivita tra-
sfusionali previste.dallart. 2 della legge n. 219/2005 e alla
raccolta di sangue intero e degli emocomponenti nelle
more della valutazione dei requisiti STO e del successivo
rilascio dell’autorizzazione.

Art. 12

A far data_dalla pubblicazione del presente decreto
nella Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana, l'istituzione
di nuove unita di raccolta associative dovra, in conformi-

ta alle esigenze della programmazione regionale in mate-
ria, ai sensi del comma 4, art. 7, capo/III della legge n.
219/2005, essere preventivamente autorizzata dal servizio
6 Trasfusionale — Centro regionale sangue. del dipartimen-
to ASOE.

Art. 13

11 decreto n. 3192 del 23 dicembre 2009 ¢ revocato.

1l presente decreto, comprensivo degli allegati A e B,
che ne costituiscono parte integrante, sara pubblicato, per
esteso, nella Gazzetta Ufficiale-della Regione siciliana.

Palermo, 4 marzo 2011.

RUSSO

Allegato A

Requisiti * strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per
I'esercizio-delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle
unita di raccolta‘del sangue e degli emocomponenti ai sensi del-
l’articolo 6, commal, lettera a) e dell’articolo 19, commal, della
legge 21 ottobre 2005, n. 219.

Per/servizi trasfusionali si intendono “le strutture e le relative
articolazioni organizzative, comprese quelle per le attivita di raccol-
ta, previste dalla normativa vigente secondo i modelli organizzativi
regionali, che sono responsabili sotto qualsiasi aspetto della raccol-
ta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti, quale ne
siala destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distri-
buzione e assegnazione quando gli stessi sono destinati alla trasfu-
sione”.

Ai sensi del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, arti-
colo 2, comma 1, lettera f per unita di raccolta (UdR) si inten-
dono “le strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione
delle regioni o province autonome competenti, gestite dalle asso-
ciazioni e federazioni dei donatori di sangue convenzionate e costi-
tuite ai sensi della normativa vigente; le unita di raccolta, gestite
singolarmente o in forma aggregata dalle predette associazioni/fede-
razioni, operano sotto la responsabilita tecnica del servizio trasfu-
sionale di riferimento”.

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal servizio trasfusiona-
le come articolazioni ospedaliere o extra-ospedaliere all'interno del
proprio contesto organizzativo - che spesso sono anch’esse denomi-
nate “unita di raccolta” - sono a tutti gli effetti parte integrante del-
l'organizzazione del servizio trasfusionale. Alle medesime si applica-
no gli stessi requisiti applicabili alle unita di raccolta a gestione asso-
ciativa.

La titolarita dell’autorizzazione all’esercizio demarca la distin-
zione fra unita di raccolta “propriamente detta”, secondo la definizio-
ne del succitato decreto n. 261/2007, e le sedi di raccolta gestite diret-
tamente dai servizi trasfusionali come proprie articolazioni organiz-
zative. Cio vale anche nei casi in cui le attivita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti sono svolte in forma collaborativa fra il ser-
vizio trasfusionale e le associazioni e federazioni dei donatori di san-
gue. Pertanto, le unita di raccolta - e le loro eventuali articolazioni
organizzative - sono quelle ove la titolarita autorizzativa ¢ in capo ad
una associazione o federazione di donatori di sangue.

SERVIZI TRASFUSIONALI
REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E
ORGANIZZATIVI SPECIFICI

REQUISITI STRUTTURALI

1l servizio trasfusionale dispone di locali atti a garantire 'idonei-
ta all'uso previsto, con specifico riferimento alla esigenza di consen-
tire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di
contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia e manu-
tenzione atte a minimizzare il rischio di contaminazioni.
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Deve essere garantita l'idoneita dei locali prima dell'utilizzo, ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

I locali e gli spazi devono essere commisurati alle tipologie ed ai
volumi delle prestazioni erogate.

Devono essere presenti almeno:

e un’area per attesa e accettazione dei donatori di sangue e di

emocomponenti;

¢ un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condi-
zioni generali di salute del donatore per la definizione del giu-
dizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il diritto del
donatore alla privacy e da garantire la confidenzialita necessa-
ria per una corretta e completa acquisizione delle informazio-
ni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti
del sangue;

e un locale destinato alla raccolta di sangue ed emocomponen-
ti, strutturato in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei
donatori e del personale e da prevenire errori nelle procedure
di raccolta;

e un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione;

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

e un’area per lo stoccaggio dei materiali, dispositivi e reagenti
da impiegare;

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

e un’area destinata esclusivamente alle attivita diagnostiche di
laboratorio di pertinenza, accessibile solo a personale autoriz-
zato;

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

e un’area di attesa, un locale per la valutazione clinica ‘dei
pazienti e un locale per l'erogazione di trattamenti terapeuti-
ci, ove il servizio trasfusionale eroghi prestazioni cliniche di
medicina trasfusionale;

e servizi igienici separati per utenti e personale.

Ove il servizio trasfusionale svolga attivita di raccolta, processa-
zione, controllo e distribuzione di cellule staminali emepoietiche, si
applicano anche le specifiche disposizioni normativevigenti in mate-
ria di tessuti e cellule umani.

REQUISITI TECNOLOGICI

Per la raccolta di sangue intero, emocomponenti/e cellule stami-
nali emopoietiche periferiche devono essereutilizzati dispositivi di
prelievo dedicati allo specifico impiego e conformi alla normativa
vigente.

Devono essere utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del
sangue intero e degli emocomponenti che garantiscano la prevenzio-
ne del rischio di contaminazione microbica, quali ad esempio la
deviazione del primo volume di sangue raccolto.

Per la raccolta di sangue inter6, emocomponenti e cellule stami-
nali emopoietiche periferiche devono essere utilizzati lettini o poltro-
ne da prelievo atti a garantire l¢ basilarismanovre di primo soccorso.

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

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

Per ogni postazione attiva deve essere disponibile una bilancia
automatizzata.

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

Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergen-
ze cliniche prevista dalla normativa vigente.

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

Per le attivita di frazionamento del. sangue-intero in circuito
chiuso con mezzi fisici semplici devono essere disponibili almeno
una centrifuga refrigerata per sacche con funzionalita di gestione e
controllo della accelerazione e della velocita/di centrifugazione e
sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero, atti a
garantire almeno la rilevazione dei volumi dei singoli emocomponen-
ti prodotti.

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

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

e di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di
equivalenti strumenti‘di allerta qualora esse siano ubicate in
locali o zone non costantemente presidiate da personale del
servizio o daaltro personale a cid deputato.

Per il trasporto del’sangue e degli emocomponenti devono esse-
re disponibili dispositivi atti a garantire 'integrita e la preservazione
delle proprieta biclogiche dei prodotti, preventivamente convalidati e
periodicamente riconvalidati per la capacita di garantire le tempera-
ture di esercizio definite.

Deve essere’ disponibile almeno un apparecchio per il congela-
mento del/plasma-prodotto atto a garantire la conformita alle speci-
fiche definite/dalle normative vigenti.

Devono‘essere disponibili almeno due congelatori per la conser-
vazione del plasma alla temperatura di -25° C o inferiore.

Deve essere disponibile almeno un apparecchio per lo scongela-
mento del.plasma, atto a garantire lo scongelamento a temperatura
controllata.

Per l'assemblaggio di emocomponenti con interruzione del cir-
cuito'chiuso deve essere disponibile almeno un sistema di connessio-
ne sterile. Le procedure di connessione sterile devono essere convali-
date e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche
rilevanti, in relazione alla capacita del sistema di garantire il corret-
to allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle saldature ed il
mantenimento della sterilita degli emocomponenti assemblati.

Per le attivita di aferesi terapeutica e per la raccolta di cellule
staminali emopoietiche periferiche da donatori allogenici e da
pazienti candidati al trapianto autologo devono essere utilizzate
apparecchiature dotate di caratteristiche prestazionali atte a garanti-
re un elevato grado di sicurezza per i donatori e per i pazienti, non-
ché, nel caso della raccolta di cellule staminali emopoietiche perife-
riche, il soddisfacimento di standard trapiantologici definiti di con-
certo con le Unita di trapianto emopoietico interessate.

Nel caso in cui il servizio trasfusionale svolga attivita di proces-
sazione, controllo e distribuzione di cellule staminali emopoietiche,
si applicano le specifiche disposizioni normative vigenti in materia di
tessuti e cellule umani.

REQUISITI ORGANIZZATIVI

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

1l servizio trasfusionale deve istituire e mantenere un sistema di
gestione per la qualita.

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

Le procedure che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del
sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule stami-
nali emopoietiche (lavorazione, conservazione, assegnazione, distri-
buzione e trasporto del sangue intero e degli emocomponenti; proce-
dure analitiche di laboratorio) devono essere convalidate prima di
essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di
modifiche rilevanti.

Deve essere documentato un sistema per tenere sotto controllo i
cambiamenti eventualmente introdotti nei processi di raccolta, pre-
parazione, conservazione, distribuzione e controllo del sangue, degli
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoieti-
che, che possono significativamente influenzare il livello di qualita e
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sicurezza degli stessi. Limpatto dei suddetti cambiamenti deve esse-
re preliminarmente valutato e sulla base di appropriate analisi tecni-
co-scientifiche devono essere definiti i test e/o gli studi di validazione
da effettuare a sostegno dei cambiamenti da introdurre.

Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documen-
tazione finalizzato a garantire la disponibilita di procedure e specifi-
che aggiornate. Eventuali modifiche della documentazione devono
essere datate e firmate da persona autorizzata.

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

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

PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

Lente cui afferisce il servizio trasfusionale ne designa la persona
responsabile, conformemente alla normativa vigente.

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipolo-
gie e ai volumi delle prestazioni erogate.

Devono essere descritte le competenze necessarie del personale
che interviene nelle attivita di raccolta, controllo, lavorazione, con-
servazione, distribuzione ed assegnazione di sangue e di emocompo-
nenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche.

Il personale deve possedere specifiche competenze in medicina
trasfusionale, microbiologia, buone norme di fabbricazione, gestione
per qualita, in relazione al ruolo ed alle responsabilita assegnate.

Devono esistere procedure per la valutazione periodica della per-
sistenza di tali competenze.

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

GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e sistemi gestiona-
li informatici)

Le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurez-
za del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule
staminali emopoietiche, devono essere qualificate, nell’ambito di pro-
cedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli pre-
stabiliti e a fronte di modifiche rilevanti.

Sono definite e attivate appropriate procedure per:

e lo svolgimento delle attivita di manutenzione, pulizia e sanifi-
cazione delle apparecchiature che influiscono sulla qualita e
sicurezza del sangue, degli emocomponenti ¢,/0ve applicabile,
delle cellule staminali emopoietiche;
la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la
conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle cellu-
le staminali emopoietiche nel servizio trasfusionale e presso le
strutture esterne ad esso afferenti;
la gestione degli allarmi relativi alle apparecchiature destina-
te alla conservazione di sangue intero, emocomponenti e cel-
lule staminali emopoietiche, nonehé piani per I'evacuazione
delle unita contenute in apparecchiature guaste o malfunzio-
nanti;
l'attivazione di piani di sorveglianza della funzionalita dei
sistemi di controllo e di registrazione della temperatura (o
livello di azoto per i criopreservatori di cellule staminali emo-
poietiche) e degli allarmi visivi eracustici delle suddette appa-
recchiature, nonché la sistematica verifica dello stato di tara-
tura dei dispositivi impiegati per la misurazione della tempe-
ratura/livello di azoto;
la gestione controllata delle apparecchiature impiegate per la
conservazione e/il trasporto di farmaci, reagenti e materiali
impiegati per l'erogazione del servizio.

1 sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure
di back-up) impiegati per I'erogazione del servizio devono essere con-
validati prima dell’'uso, sottoposti a controlli regolari di affidabilita
ed essere periodicamente Sottoposti a manutenzione ai fini del man-
tenimento dei requisiti.e delle prestazioni previsti.

Al fine di garantire la univoca tracciabilita e identificazione di
ogni singolo emocomponente nonché l'abbinamento univoco del
ricevente ¢on le unita allo stesso assegnate, i sistemi gestionali infor-
matici devono prevedere:

e lesclusivo, utilizzo delle codifiche secondo la norma UNI

10529 e sue successive modifiche ed integrazioni;

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

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

e strumenti atti a supportare efficacemente il sicuro riconosci-
mento del ricevente e 'abbinamento univoco dello stesso con
le unita di emocomponenti assegnate, con particolare riferi-
mento alla fase di assegnazione e consegna delle unita.

Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per 'uso dei sistemi

gestionali informatici impiegati per I'erogazione del servizio.

Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi non autorizzati o
modifiche non ammesse dei sistemi-gestionali informatici impiegati
nellambito dell'erogazione del servizio, conformemente a quanto
previsto dalla normativa vigente!

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 I'erogazione del servizio.

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

GESTIONE DEI MATERIALI

I materiali'ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicu-
rezza del sangue,degli emocomponenti e delle cellule staminali emo-
poietiche;seompresi quelli impiegati per il loro confezionamento e
trasporto; devonoe provenire da fornitori qualificati e, ove applicabi-
le, devono rispondere alla normativa vigente. Essi devono essere qua-
lificati prima‘del loro impiego, al fine di accertarne I'idoneita rispet-
to all'uso previsto.

Sono'disponibili procedure scritte per le attivita di:

e verifica di conformita dei materiali e reagenti che influiscono
sulla qualita e la sicurezza dei prodotti e delle prestazioni ero-
gate;

e segregazione in aree dedicate dei materiali/reagenti difettosi,
obsoleti o comunque non utilizzabili;

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

I materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in

condizioni controllate e idonee a prevenire l'alterazione delle loro
caratteristiche qualitative.

ACCORDI E RELAZIONI CON TERZI

Presso il servizio trasfusionale esiste I'evidenza documentale di
accordi o convenzioni stipulati con terzi ai sensi di specifiche dispo-
sizioni normative o in relazione ad atti di programmazione regiona-
le o0 nazionale (ad esempio: convenzioni con le associazioni e federa-
zioni dei donatori di sangue, accordi con altre strutture trasfusionali
per I'approvvigionamento e/o la cessione di sangue o emocomponen-
ti, contratti con l'industria convenzionata per il frazionamento del
plasma ed il ritorno corrispettivo di farmaci plasmaderivati).

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano le
seguenti attivita esternalizzate, o comunque non direttamente gesti-
te dal servizio trasfusionale:

e raccolta e confezionamento di sangue intero, emocomponenti

e cellule staminali emopoietiche;

e trasporto di sangue intero, emocomponenti o cellule stamina-
li emopoietiche;

e test di laboratorio finalizzati alla tutela della salute del dona-
tore da effettuare in occasione delle donazioni e dei controlli
periodici od occasionali dei donatori;

e test di validazione biologica del sangue e degli emocomponen-
ti obbligatori per legge effettuati presso altro servizio trasfu-
sionale, nel rispetto della normativa vigente in materia di tito-
larita dell’esecuzione di tali test;

e attivita inerenti alle cellule staminali emopoietiche che incido-
no sul livello di qualita delle stesse.

1l servizio trasfusionale risponde alle indicazioni di programma-

zione e tecniche fornite dalle autorita competenti.

VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA

Sono disponibili procedure scritte per la gestione di:

e deviazioni di processo e non conformita di prodotto;

e deroghe rispetto ai criteri definiti per la valutazione di idonei-
ta dei donatori di cellule staminali emopoietiche periferiche e
criteri di gestione del prodotto non conforme;
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e incidenti connessi alla raccolta, al controllo, alla lavorazione,
alla conservazione, alla distribuzione e alla trasfusione/infu-
sione di emocomponenti e cellule staminali emopoietiche;

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

e cventi indesiderati evitati (near miss).

Tutte le rilevazioni e le segnalazioni, con particolare riferimento
a quelle relative a reazioni indesiderate gravi o ad incidenti gravi,
attribuibili alla qualita e alla sicurezza del sangue, degli emocompo-
nenti e delle cellule staminali emopoietiche, devono essere documen-
tate.

Sono disponibili procedure scritte per 'eventuale ritiro di san-
gue, emocomponenti e cellule staminali emopoietiche, che definisco-
no le relative responsabilita e le misure da adottare allo scopo di:

e identificare il donatore coinvolto;

e rintracciare e recuperare le unita, eventualmente ancora pre-

senti, prelevate allo stesso donatore;

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

Sono disponibili procedure per la notifica alle autorita compe-
tenti di tutti gli incidenti e reazioni indesiderate gravi correlati alla
raccolta, all'esecuzione di test, alla lavorazione, allo stoccaggio, alla
distribuzione o alla trasfusione di emocomponenti.

Annualmente viene predisposto e trasmesso alle autorita compe-
tenti, conformemente alla normativa vigente, un rapporto completo
delle reazioni indesiderate gravi e degli incidenti gravi rilevati.

La persona responsabile del servizio trasfusionale individua un
referente per 'emovigilanza fra i dirigenti medici operanti all'interno
del servizio trasfusionale.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire 'avvio di azioni
correttive e preventive in caso di deviazioni di processo, non confor-
mita dei prodotti, incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesidera-
ti evitati (near miss), situazioni di non conformita emerse a seguito
delle attivita di auditing interno, atte a prevenire il loro ripetersi.

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

La direzione del servizio trasfusionale effettua periodiche revi-
sioni dei risultati relativi ai prodotti e alle attivita svolte, ¢on lo scopo
di individuare eventuali problemi di qualita che richiedono l'avvio di
azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedo-
no azioni preventive.

SISTEMA INFORMATIVO

1l servizio trasfusionale deve garantire la raccolta completa dei
dati e delle informazioni previsti dal debito nei confronti delle strut-
ture sovraordinate, conformemente alla.normativa vigente ed alle
indicazioni delle autorita competenti a livello regionale e nazionale.

Esistono documenti che specificano la responsabilita nella rile-
vazione dei dati, le modalita di verifica’della loro qualita e completez-
za e le modalita di diffusione.

PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI
EMOCOMPONENTI

Sono disponibili documenti che/descrivono criteri e modalita
per la programmazione della raccolta di sangue intero ed emocom-
ponenti definiti in collaborazione con le associazioni e federazioni
dei donatori di sangue‘in relazione alla programmazione regionale.

SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL
DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

Viene garantito ai.donatori, in collaborazione con le associazio-
ni e federazioni dei dematori di sangue, adeguato materiale informa-
tivo in merito alle caratteristiche essenziali del sangue, degli emo-
componenti. e dei prodotti emoderivati, ai benefici che i pazienti pos-
sono ricavare dalla‘donazione, nonché alle malattie infettive trasmis-
sibili ed'ai compertamenti e stili di vita che possono pregiudicare la
sicurezza del ricevente e del donatore.

SELEZIONE DEL DONATORE DI SANGUE _ED EMOCOMPO-
NENTI

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 svolgimen-
to delle procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente.

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamen-
ti diagnostici da effettuare in occasione di ogni donazione di sangue
ed emocomponenti e per i controlli periodici a tutela della salute del
donatore, definiti in conformita alla normativa vigente.

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

E identificabile il medico résponsabile della selezione che ha
effettuato la valutazione finale di idoneita del donatore alla donazio-
ne di sangue ed emocomponenti.

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

Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al dona-
tore degli esiti degli accertamenti effettuati in occasione della dona-
zione, con particolare riferimento a qualsiasi risultato anomalo
emerso dalle indaginitdiagnostiche effettuate, dell’esclusione tempo-
ranea, del richiamo, della riammissione e dell’esclusione definitiva.

Sono disponibilisprocedure scritte per la gestione del donatore
non idoneo e per l'effettuazione di indagini retrospettive su donatori
risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con
la trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di infezione
con la trasfusione o in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

SELEZIONE/DEL DONATORE DI CELLULE STAMINALI EMOPO-
IETICHE (CSE)

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono
criteri~e modalita per I'accertamento dell'idoneita del donatore alla
donazione di CSE, conformemente alla normativa vigente ed agli
specifici standard trapiantologici definiti di concerto con le unita di
trapianto emopoietico interessate.

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

La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di
CSE ¢ firmata dal medico del servizio trasfusionale responsabile
della selezione, in relazione a specifici protocolli/linee guida condivi-
si con le unita di trapianto emopoietico interessate.

Prima della donazione, viene acquisito il consenso informato del
donatore alla donazione di CSE, in conformita alla normativa vigen-
te. In particolare, viene acquisito il consenso informato:

e in relazione alla destinazione delle CSE (uso terapeutico, uso
per sperimentazione clinica, eliminazione in caso di non uti-
lizzo per lo scopo a cui erano destinate);

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

¢ in relazione alla somministrazione di fattori di crescita stimo-
lanti la proliferazione e mobilizzazione di CSE.

Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al dona-
tore degli esiti degli accertamenti effettuati in occasione della dona-
zione di CSE, con particolare riferimento a qualsiasi risultato ano-
malo emerso dalle indagini diagnostiche effettuate.

Per la donazione di CSE, si fa anche riferimento alle disposizio-
ni normative in materia di tessuti e cellule umani.

RACCOLTA DI SANGUE INTERO, EMOCOMPONENTI E CSE
PERIFERICHE

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa
vigente, per lo svolgimento delle attivita di raccolta di sangue, emo-
componenti e, ove applicabile, di CSE periferiche, atte a garantire la
qualita e la sicurezza dei prodotti, nonché la sicurezza dei donatori e
degli operatori.

In particolare, tali procedure definiscono le modalita per:

e la verifica sicura dell'identita del donatore e la sua corretta

registrazione;

o l'ispezione dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue
intero, emocomponenti e CSE periferiche, al fine di accertare
l'assenza di difetti e/o alterazioni, preliminarmente e successi-
vamente al prelievo;
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¢ la detersione e disinfezione della cute precedenti la venipuntu-
ra finalizzata alla donazione del sangue intero, degli emocom-
ponenti e delle CSE periferiche;

e la reidentificazione positiva del donatore immediatamente
prima della venipuntura;

e l'esecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria;

o Jeffettuazione della raccolta allogenica o autologa delle unita
di sangue intero, di emocomponenti e di CSE periferiche;

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

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

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

e l'invio al laboratorio di processazione, da parte del personale
che ha effettuato la raccolta di CSE periferiche, di una relazio-
ne contenente le informazioni relative al prelievo definite dalla
normativa vigente;

e l'identificazione documentata e rintracciabile del personale
che ha effettuato le operazioni di raccolta;

¢ la registrazione dei dati relativi a tutte le procedure di prelie-
vo, comprese quelle non completate.

1l servizio trasfusionale deve essere identificato con un codice
univoco che possa essere correlato ad ogni unita di sangue, emocom-
ponenti o CSE raccolta e ad ogni unita lavorata, conformemente alla
normativa vigente.

Le eventuali articolazioni organizzative del servizio trasfusiona-
le presso le quali viene effettuata la raccolta di sangue e di emocom-
ponenti devono essere identificate con un codice univoco.

Viene garantito l'utilizzo di un sistema di identificazione ed eti-
chettatura atto ad assicurare:

e l'univoca identificazione di ogni donatore, unita di sangue,
emocomponente, sacca satellite dei sistemi di prelievo (prima
della raccolta), frazione di emocomponente, emocomponente
assemblato, unita di CSE e campione biologico associato alla
donazione;

e il loro collegamento univoco alle registrazioni relativeal dona‘
tore.

Durante la procedura di donazione viene assicurata al donatore
la presenza di almeno un infermiere e la disponibilita di un'medico
del servizio trasfusionale, al fine di garantire assistenza adeguata
anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.

REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON.LE UNITA DI RAC-
COLTA GESTITE DA ASSOCIAZIONI E FEDERAZIONI DONA-
TORI SANGUE

Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra
il servizio trasfusionale e le unita di raccolta ad esso collegate devo-
no specificamente prevedere l'affidamento al servizio trasfusionale
della responsabilita tecnica delle unita di raccolta stesse.

Sono disponibili protocolli/accerdi” scritti’che regolamentano i
rapporti fra il servizio trasfusionale ¢'le unita di raccolta ad esso col-
legate, che definiscono:

o qualifiche e competenze profesgionali necessarie per le attivi-
ta di raccolta del sangué¢ intero e degli emocomponenti presso
le unita di raccolta;

e livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori;

e modalita operative per la‘gestione e selezione dei donatori e
per la raccolta di sangue.intero ed emocomponenti;

e modalita operative-per la conservazione, il confezionamento e
il trasporto al servizio'trasfusionale delle unita raccolte;

e attivita di controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti e
delle attivita da’ garantire;

e modalita operative per la gestione delle apparecchiature e dei
materiali.dajimpiegare per la raccolta e la conservazione tem-
poranea del sangue e degli emocomponenti;

e flussi informativi previsti.

Sono disponibili procedure scritte per il controllo ed il monito-
raggio, da‘parte del servizio trasfusionale, delle attivita svolte dalle
unita di-raccolta-ad esso collegate e del sangue intero e degli emo-
componenti raceolti dalle stesse, nonché per l'avvio di eventuali azio-
ni correttive e preventive.

LAVORAZIONE, QUALIFICAZIONE BIOLOGICA E VALIDAZIONE
SANGUE ED EMOCOMPONENTI

Tutto il sangue intero allogenico raccolto /viene sottoposto a
separazione in emocomponenti. Eventuali deviazioni sono documen-
tate e motivate.

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

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

La produzione di plasma da inviare alla lavorazione farmaceuti-
ca viene effettuata in conformita alla normativa nazionale vigente,
nonché ai requisiti stabiliti’dalle morme comunitarie inerenti al pla-
sma come materia prima per/la produzione di farmaci plasmaderiva-
ti.

Sono disponibili procedure scritte per lo svolgimento delle atti-
vita di produzione'di/.emocomponenti per uso non trasfusionale (es.
gel piastrinico, colla’difibrina).

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa
vigente, preventivamente convalidate e riconvalidate ad intervalli
periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per il congelamento del
plasma prodotto € ‘per la sua conservazione successiva al congela-
mento.

Sono disponibili, ove applicabili, procedure scritte per le attivita
di congelamento e scongelamento dei globuli rossi e delle piastrine
per usoitrasfusionale, conformi alla normativa vigente, preventiva-
mente convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di
modifiche rilevanti.

Sono disponibili procedure scritte per la pianificazione ed esecu-
zione dei controlli di qualita degli emocomponenti prodotti, in riferi-
mento-a quanto previsto dalla normativa vigente. Il campionamento
peri controlli di qualita degli emocomponenti deve essere statistica-
mente rappresentativo dei volumi di emocomponenti prodotti.

1l controllo di qualita degli emocomponenti deve comprendere il
periodico monitoraggio della contaminazione microbica.

Sono disponibili procedure scritte che regolamentano le attivita
di qualificazione biologica degli emocomponenti allogenici, in appli-
cazione di quanto definito dalla normativa vigente.

Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per
la qualificazione biologica del sangue e degli emocomponenti sono
formalizzate e convalidate prima della loro introduzione e riconvali-
date a intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti.

Dette procedure definiscono:

e la gestione di anomalie e discrepanze dei risultati analitici

rispetto ai valori di riferimento;

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

e la gestione del donatore con risultati positivi, compresa la
comunicazione delle relative informazioni ed il suo inserimen-
to nel follow up clinico;

e misure atte a garantire che il sangue e gli emocomponenti i
cui test di screening siano ripetutamente reattivi vengano
esclusi dall’'uso terapeutico e dalla consegna all'industria.

Tali prodotti devono essere immediatamente segregati in uno

spazio dedicato, fino allo smaltimento.

La trasmissione dei dati analitici relativi ai suddetti test dai siste-
mi diagnostici ai sistemi gestionali informatici deve essere effettuata
con procedure che escludono passaggi di trascrizione manuale.

Sono disponibili procedure scritte per i test di immunoematolo-
gia eritrocitaria che prevedano specifiche modalita operative, con-
trolli ed algoritmi decisionali per le indagini immunoematologiche in
caso di prima donazione e di esposizione potenzialmente immuniz-
zante.

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

Prima della loro validazione, le unita di sangue e di emocompo-
nenti devono essere bloccate operativamente ed essere conservate in
spazi separati rispetto alle unita gia validate.

Le registrazioni forniscono l'evidenza che, preliminarmente alla
validazione delle unita di sangue e di emocomponenti, tutti gli ele-
menti di registrazione documentale, di ammissibilita anamnestica e
medica e di indagine diagnostica, soddisfano l'insieme dei criteri di
autorizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalla nor-
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mativa vigente.

Tutte le unita di sangue e di emocomponenti devono essere vali-
date da dirigenti all'uopo specificamente autorizzati da parte del
responsabile del servizio trasfusionale.

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

Per la processazione, il controllo ed il rilascio di CSE, si fa rife-
rimento alle specifiche normative vigenti in materia di cellule e tes-
suti umani.

ETICHETTATURA

1l sistema di etichettatura delle unita di sangue, di emocompo-
nenti 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 norma-
tiva vigente.

Le etichette devono essere generate dai sistemi gestionali infor-
matici con garanzia di associazione univoca tra donatore, unita e
risultati analitici e, in fase di assegnazione e consegna, tra donatore
e ricevente.

Al fine di garantire un elevato livello di sicurezza trasfusionale
per quanto concerne la univoca tracciabilita e identificazione di ogni
singolo emocomponente, devono essere predisposte ed applicate spe-
cifiche procedure che prevedano:

e J'obbligo di verifica informatizzata della corrispondenza fra
etichetta di prelievo ed etichetta di validazione quale pre-
requisito per qualsivoglia utilizzo delle unita ed il blocco delle
unita che non superano tale controllo;

¢ l'assegnazione della funzione di duplicazione delle etichette di
validazione a personale all'uopo specificamente autorizzato,
la documentazione del motivo per cui si effettua la duplicazio-
ne, nonché 'obbligo di ripetere la verifica informatizzata della
corrispondenza fra etichetta di prelievo ed etichetta di valida-
zione ed il blocco delle unita che non superano tale controllo;

o la gestione delle unita provenienti da altra struttura mediante
I'esclusivo utilizzo del codice identificativo originario, al fine
di evitare la rietichettatura delle unita.

Letichettatura delle unita autologhe di sangue, emocomponenti

e CSE deve essere conforme alle prescrizioni della normativa vigen-
te.

Letichettatura dei campioni biologici per i test analitici sui
donatori deve essere effettuata in modo da garantire 'univoca asso-
ciazione con i donatori e le donazioni cui i campioni stessi'sono asso-
ciati.

Le etichette utilizzate devono essere idonee allo specifico'\impie-
go secondo la normativa vigente.

Letichettatura deve essere effettuata con modalitd ed/in ambien-
ti atti a minimizzare il rischio di scambi ed errori.

ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIONE SANGUE ED
EMOCOMPONENTI

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 san-
gue cordonale, nonché approvati e diffusi alle suddette strutture dalla
direzione sanitaria, che, secondo quanto definito dalla normativa
vigente, definiscono le modalita e/o i criteri:

e con cui il servizio trasfusionale assicura la consulenza trasfu-

sionale;

e per l'assegnazione degli éemocomponenti in routine e in urgen-
Za-emergenza;

¢ per l'identificazione univoca del paziente e dei campioni bio-
logici destinati ai test di compatibilita pre-trasfusionale ai fini
dell’abbinamento univoco fra richiesta trasfusionale, paziente
e campioni;

e per l'invio delle richieste trasfusionali e dei relativi campioni
biologici per i‘test di compatibilita pre-trasfusionale;

e per il ritiro etrasporto delle unita di emocomponenti;

e per la gestione degli emocomponenti all'interno delle struttu-
re;

e per leffettuazione delle trasfusioni di emocomponenti, con
particolare riferimento all'identificazione univoca del pazien-
te, all'abbinamento certo dello stesso con le unita di emocom-
ponenti da‘trasfondere, nonché alla definizione delle specifi-
cheresponsabilita;

e per la restituzione al servizio trasfusionale delle unita di emo-
componenti non trasfuse;

e per la gestione delle attestazioni comprovanti gli esiti della
trasfusione, compresa la segnalazionedi incidenti, reazioni
indesiderate ed eventi avversi evitati (near miss), correlati al
percorso trasfusionale;

e per l'accesso ai servizi di emoteca/collegati, ove esistenti.

Sono disponibili raccomandazioni/linee” guida per l'utilizzo
appropriato degli emocomponenti e dei farmaci plasmaderivati,
destinate alle strutture di diagnosi e cura /che fanno riferimento al
servizio trasfusionale, approvate dal comitatoper il buon uso del san-
gue e delle cellule staminali da sangue cordonale e formalmente dif-
fuse alle suddette strutture a cura della’ direzione sanitaria.

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

Tali procedure definiscono le modalita di:

¢ valutazione della‘appropriatezza delle richieste trasfusionali;

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

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

o ispezione/fisicardelle unita prima della consegna;

e attivazione di meccanismi idonei a garantire la verifica della
destinazione finale di ogni unita consegnata;

e gestione della restituzione delle unita non trasfuse al servizio
e delle attestazioni comprovanti la loro integrita e corretta
conservazione;

o ‘gestione-delle segnalazioni di reazioni indesiderate o inciden-
ti correlati alla trasfusione, deviazioni di processo e near miss
ricevute;

e agsegnazione/consegna delle unita in caso di blocco o malfun-
ziomamento del sistema gestionale informatico;

e _assegnazione e consegna di farmaci plasmaderivati, ove appli-
cabile.

Il'servizio trasfusionale garantisce le attivita di assegnazione e

consegna delle unita di emocomponenti 24 ore su 24.

Sono disponibili documenti che definiscono la consistenza
quali-quantitativa delle scorte di emocomponenti, in relazione ai fab-
bisogni pianificati e alle strutture/articolazioni collegate al servizio
trasfusionale.

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 distribu-
zione delle unita di emocomponenti ad altri servizi trasfusionali e per
I'invio del plasma all'industria convenzionata per la lavorazione far-
maceutica del plasma.

Le attivita di confezionamento e consegna del plasma destinato
all'industria, ivi incluse le certificazioni generali dei lotti di plasma e
quelle per singola unita associate alle consegne, sono effettuate in
conformita alle disposizioni normative e linee guida nazionali e
comunitarie vigenti.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONEN-
TI

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

Tali procedure definiscono anche la gestione delle unita scadute
e delle unita a carico delle quali, durante la conservazione ed il tra-
sporto, siano rilevate anomalie che ne compromettono l'utilizzabilita.

Le unita autologhe e le unita raccolte e preparate per scopi spe-
cifici devono essere conservate separatamente.

RINTRACCIABILITA

1l servizio trasfusionale deve garantire che il sistema di rintrac-
ciabilita in vigore consenta di stabilire dove e in che fase di lavorazio-
ne si trovano il sangue, gli emocomponenti e le cellule staminali emo-
poietiche.

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

UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE
E DEGLI EMOCOMPONENTI
REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI
E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

REQUISITI STRUTTURALI

Lunita di raccolta fissa dispone di locali atti a garantire l'idonei-
ta all'uso previsto, con specifico riferimento alla esigenza di consen-
tire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di
contenere il rischio di errori, nonché operazioni di pulizia e manu-
tenzione atte a minimizzare il rischio di contaminazioni.

Deve essere garantita I'idoneita dei locali prima dell'utilizzo, ad
intervalli regolari e a seguito di modifiche rilevanti.

T locali e gli spazi delle unita di raccolta fisse devono essere com-
misurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate.

Nelle unita di raccolta fisse devono essere presenti almeno:

e un’area per attesa e accettazione dei donatori di sangue e di

emocomponenti;

e un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condi-
zioni generali di salute del donatore per la definizione del giu-
dizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il diritto del
donatore alla privacy e da garantire la confidenzialita necessa-
ria per una corretta e completa acquisizione delle informazio-
ni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti
del sangue;

e un locale destinato alla raccolta del sangue intero e, ove appli-
cabile, di emocomponenti da aferesi, strutturato in modo tale
da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del personale e da
prevenire errori nelle procedure di raccolta;

e un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione;

e un’area per lo stoccaggio differenziato e sicuro dei materiali e
dei dispositivi da impiegare;

e 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;

e disponibilita di servizi igienici in relazione alle disposizioni
normative vigenti in materia di strutture sanitarie.

Le unita di raccolta mobili (autoemoteche) devono avere dimen-
sioni adeguate ed essere atte a garantire I'idoneita all'uso’previsto,
con specifico riferimento alla esigenza di consentire lo svelgiménto
delle attivita in ordine logico, al fine di contenere il rischio di errori,
nonché operazioni di pulizia e manutenzione atte a minimizzare il
rischio di contaminazioni.

Nelle unita di raccolta mobili deve essere garantita I'idongita dei
locali prima dell'utilizzo, verificata ad intervalli regolari e a seguito di
modifiche rilevanti.

Nelle unita di raccolta mobili, devono essere garantite almeno:

e un’area di accettazione;

e un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condi-
zioni generali di salute del donatore, tale da tutelare il diritto
del donatore alla privacy e da garantire. la/confidenzialita
necessaria;

e un’area destinata alla raccolta delisangue intero e, ove appli-
cabile, di emocomponenti da aferesi, strutturata in modo tale
da salvaguardare la sicurezza dei.donatori e del personale e da
prevenire errori nelle procedure di raccolta;

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

e uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dei residui, dei
materiali e dispositiviutilizzati, nonché del sangue e degli
emocomponenti a qualunque titolo scartati;
adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione;
adeguata alimentazione elettrica;
un lavabo per il lavaggio delle mani;
adeguati strumenti di comunicazione con il servizio trasfusio-
nale cui I'unita mobile'afferisce.

Per le unita diraecolta'mobili devono essere assicurate soluzio-
ni atte a garantire l'attesa e il riposo/ristoro dei donatori in condizio-
ni adeguate.

REQUISITI TECNOLOGICI

Per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti devono esse-
re utilizzati‘dispositivi di prelievo dedicati allo specifico impiego e
conformi‘alla normativa vigente.

Devono essere utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del
sangue intero e degli emocomponenti che garantiscano la prevenzio-

ne del rischio di contaminazione microbica; quali ad esempio la
deviazione del primo volume di sangue raccolto.

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

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

Per la raccolta del sangue intero.devono.€ssere utilizzate bilance
automatizzate basculanti atte a garantire la corretta miscelazione del
sangue raccolto con I'anticoagulante e almeno la rilevazione del volu-
me del sangue prelevato ed il tempo di prelievo.

Per ogni postazione attiva deve essere disponibile una bilancia
automatizzata.

Ove siano effettuate attivita di aferesi produttiva, devono essere
utilizzati separatori cellulari dotati di caratteristiche prestazionali
atte a garantire il massimo grado/di sicurezza per il donatore, non-
ché la qualita dei prodotti finali, mediante il soddisfacimento dei
requisiti relativi alla_raccolta degli emocomponenti da aferesi previ-
sti dalla normativa/vigente.

Deve essere garantita la dotazione per la gestione delle emergen-
ze cliniche prevista dalla.normativa vigente.

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

E disponibile una apparecchiatura per la conservazione a tem-
peratura controllata del sangue e degli emocomponenti raccolti, in
relazione alle specifiche indicazioni del responsabile del servizio tra-
sfusionale cuil'unita di raccolta afferisce.

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

o/di/un sistema di controllo e di registrazione della temperatu-
ra, nonché di allarme acustico e visivo in caso di escursioni
anomale rispetto alle temperature di esercizio definite;

e_di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di
equivalenti strumenti di allerta qualora esse siano tenute con-
tinuamente in esercizio e siano ubicate in locali o zone non
costantemente presidiate da personale dell'unita di raccolta o
da altro personale a cid deputato.

Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono esse-
re disponibili dispositivi atti a garantire I'integrita e la preservazione
delle proprieta biologiche dei prodotti, preventivamente convalidati e
periodicamente riconvalidati per la capacita di mantenere le tempe-
rature di esercizio definite, secondo le specifiche ed indicazioni tec-
niche del servizio trasfusionale cui 'unita di raccolta afferisce.

Tutte le dotazioni tecnologiche devono essere conformi alle indi-
cazioni e caratteristiche tecniche fornite dal responsabile del servizio
trasfusionale cui la unita di raccolta afferisce.

REQUISITI ORGANIZZATIVI

SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA (funzione di garan-

zia della qualita, gestione documenti e registrazioni)

Lunita di raccolta deve istituire e mantenere un sistema di
gestione per la qualita, in raccordo con il sistema di gestione per la
qualita del servizio trasfusionale cui afferisce.

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

Le procedure relative alla conservazione e al trasporto del san-
gue e degli emocomponenti vengono convalidate prima di essere
introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di modifi-
che rilevanti secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del servi-
zio trasfusionale cui l'unita di raccolta afferisce.

Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documen-
tazione finalizzato a garantire la disponibilita di procedure e specifi-
che aggiornate. Eventuali modifiche della documentazione devono
essere datate e firmate da persona autorizzata.

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

Per ogni donatore di sangue ed emocomponenti deve essere pre-
disposta una cartella del donatore, compilata, conservata ed archivia-
ta secondo i criteri definiti dalla normativa vigente.

PERSONALE E ORGANIZZAZIONE

Lassociazione o federazione dei donatori di sangue titolare del-
"autorizzazione all’esercizio delle attivita designa la persona respon-
1
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sabile dell’'unita di raccolta, conformemente alla normativa vigente, e
ne comunica il nominativo alle autorita competenti della regione e al
servizio trasfusionale cui l'unita di raccolta afferisce.

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipolo-
gie e ai volumi delle prestazioni erogate.

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

Devono esistere procedure per la valutazione periodica della per-
sistenza di tali competenze.

Il possesso della qualifica e delle competenze richieste deve esse-
re verificato e formalmente attestato, per ogni singolo operatore,
dalla persona responsabile della unita di raccolta, sulla base delle
indicazioni del responsabile del servizio trasfusionale cui l'unita di
raccolta afferisce.

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

GESTIONE DELLE TECNOLOGIE (Attrezzature e sistemi
gestionali informatici)

Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la conserva-
zione del sangue e degli emocomponenti devono essere qualificate,
nell'ambito di procedure convalidate, prima della loro introduzione,
ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti, con riferi-
mento alle indicazioni del responsabile del servizio trasfusionale cui
I'unita di raccolta afferisce.

Sono documentate le specifiche applicabili e le attivita di con-
trollo per le attrezzature critiche (quali ad esempio: apparecchiature
per la raccolta di sangue e di emocomponenti, apparecchiature per la
conservazione di sangue/emocomponenti e, ove applicabile, per la
conservazione di materiali e farmaci, apparecchiature per misurazio-
ne e controllo), con riferimento alle indicazioni del responsabile del
servizio trasfusionale cui l'unita di raccolta afferisce.

Nel caso in cui le attivita di raccolta del sangue ed emocompo-
nenti siano supportate da sistemi gestionali informatici, gli stessi
devono essere adottati previa condivisione con il responsabile del ser~
vizio trasfusionale cui l'unita di raccolta afferisce.

I sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure
di back-up) impiegati a supporto delle attivita di raccolta di sangue
ed emocomponenti devono essere convalidati prima dell'uso, sotto-
posti a controlli almeno annuali di affidabilita ed essere periodica-
mente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requi-
siti e delle prestazioni previsti.

Sono disponibili manuali o istruzioni scritte per 'use.dei sistemi
gestionali informatici impiegati per la raccolta di sangue ed emocom-
ponenti.

Sono adottati meccanismi atti a prevenire usi nomjautorizzati o
modifiche non ammesse dei sistemi gestionali informatici impiegati
nell'ambito dell'erogazione del servizio, conformemente a quanto
previsto dalla normativa vigente.

Sono effettuati back-up delle informazioni e'dei dati-a intervalli
prestabiliti al fine di prevenire perdite o alterazionivdegli stessi in
caso di tempi inattivi, previsti o imprevisti, o/di difetti di funziona-
mento dei sistemi gestionali informatici impiegati. per l'erogazione
del servizio.

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

GESTIONE DEI MATERIALI

I materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualita e sulla sicu-
rezza del sangue e degli emocomponenti, compresi quelli impiegati
per il loro confezionamento e trasporto, devono provenire da fornito-
ri autorizzati e, ove applicabile, devono rispondere alla normativa
vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, al fine
di accertarne l'idoneita rispetto all'ugo previsto.

Sono disponibili procedure scritte per le attivita di:

e verifica di conformita dei materiali che influiscono sulla qua-

lita e la sicurezza del prodotto e delle attivita;

e segregazione/inaree/dedicate dei materiali difettosi, obsoleti o

comunque non utilizzabili;

¢ registrazione dei lotti e delle scadenze dei materiali critici.

I materiali ed i reagenti impiegati devono essere conservati in
condizioni controllate.e idonee a prevenire l'alterazione delle loro
caratteristiche qualitative.

ACCORDILE RELAZIONI CON TERZI

Sono formalizzati specifici accordi che regolamentano eventua-
li attivita esternalizzate, consentite dalla normativa vigente.

VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA/QUALITA

Sono disponibili procedure scritte per la gestione di:

e deviazioni di processo e non conformita diprodotto;

e incidenti connessi alla raccolta di sanguetintero ed emocom-

ponenti;

e reazioni indesiderate associate alla raccolta di sangue intero

ed emocomponenti;

e cventi indesiderati evitati (near miss).

Tutte le reazioni indesiderate gravi e/gli incidenti gravi correlati
alle attivita di raccolta di sangue intere ed emocomponenti devono
essere documentati, gestiti e notificati al servizio trasfusionale di rife-
rimento secondo le indicazioni ricevute dal servizio stesso.

E predisposto un sistema finalizzato a garantire 'avvio di azioni
correttive e preventive in caso di deviazioni di processo, non confor-
mita del sangue e degli emocomponenti raccolti, incidenti e reazioni
indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non
conformita emerse a seguito delle attivita di auditing interno, atte a
prevenire il loro ripetersi:

Vengono effettuati periodicamente, in raccordo con la funzione
qualita del servizio trasfusionale cui I'unita di raccolta afferisce, audit
interni della qualita allo’scopo di verificare la rispondenza alle dispo-
sizioni normative vigenti, agli standard e alle procedure definite,
influenti sulla’qualita ‘e sicurezza del sangue e degli emocomponenti
raccolti e dei servizi erogati.

1l responsabile dell'unita di raccolta effettua periodiche revisio-
ni dei risultati relativi ai prodotti e alle attivita svolte, con lo scopo di
individuare eventuali problemi di qualita che richiedono l'avvio di
azioni correttive o di evidenziare tendenze sfavorevoli che richiedo-
no azioni preventive.

SISTEMA INFORMATIVO

1l sistema informativo dell'unita di raccolta deve assicurare la
raccolta e la trasmissione al servizio trasfusionale di riferimento di
tutti/i~dati e le informazioni di pertinenza conformemente alla nor-
mativavigente, nonché di ogni altra informazione inerente alle attivi-
ta svolte richiesta dal responsabile del servizio trasfusionale stesso.

REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI CON IL SERVIZIO TRA-
SFUSIONALE DI RIFERIMENTO

Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra
il servizio trasfusionale e I'unita di raccolta ad esso collegata devono
specificamente prevedere che la stessa opera sotto la responsabilita
tecnica del servizio trasfusionale cui essa afferisce.

Lunita di raccolta acquisisce dal servizio trasfusionale di riferi-

mento procedure/accordi scritti che descrivono:

e qualifiche e competenze professionali necessarie per le attivi-
ta di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti presso
I'unita di raccolta;

e livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori;

e modalita operative per la gestione e selezione dei donatori e
per la raccolta di sangue intero ed emocomponenti;

e modalita operative per la conservazione e l'invio al servizio
delle unita raccolte;

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

e modalita operative per la gestione delle apparecchiature da
impiegare per la raccolta e delle frigoemoteche in dotazione
alle unita di raccolta;

e modalita operative per la gestione dei materiali da impiegare
per la raccolta e la conservazione del sangue e degli emocom-
ponenti;

e flussi informativi previsti.

PROGRAMMAZIONE DELLA RACCOLTA SANGUE E DEGLI EMO-
COMPONENTI

Sono disponibili documenti che descrivono criteri e modalita
per la programmazione della raccolta di sangue intero ed emocom-
ponenti presso 'unita di raccolta, definiti in collaborazione con il ser-
vizio trasfusionale di riferimento in relazione alla programmazione
regionale.

SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDUCAZIONE DEL
DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

Viene garantito ai donatori, in collaborazione con il servizio tra-
sfusionale di riferimento e secondo le indicazioni dello stesso, ade-
guato materiale informativo in merito alle caratteristiche essenziali
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del sangue, degli emocomponenti e dei prodotti emoderivati, ai bene-
fici 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

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti che definiscono cri-
teri e modalita per 'accertamento dell'idoneita del donatore alla dona-
zione di sangue e di emocomponenti e le modalita di svolgimento del-
le procedure di selezione, in conformita alla normativa vigente e alle
indicazioni del responsabile del servizio trasfusionale di riferimento.

E identificabile il medico responsabile della selezione che ha
effettuato la valutazione finale di idoneita del donatore alla donazio-
ne di sangue ed emocomponenti.

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

Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamen-
ti diagnostici da effettuare in occasione di ogni donazione di sangue
ed emocomponenti e per i controlli periodici a tutela della salute del
donatore, definiti in conformita alla normativa vigente e alle indica-
zioni del responsabile del servizio trasfusionale di riferimento.

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

Sono disponibili procedure scritte per la comunicazione al dona-
tore di qualsiasi risultato anomalo emerso dalle indagini diagnosti-
che effettuate, dell’esclusione temporanea, del richiamo, della riam-
missione e dell’esclusione definitiva, ove gli accordi con il servizio
trasfusionale di riferimento prevedano la delega formalizzata di que-
ste funzioni al responsabile dell'unita di raccolta.

Sono disponibili procedure scritte per la gestione del donatore
non idoneo, conformemente alle indicazioni del responsabile del ser-
vizio trasfusionale di riferimento.

Lunita di raccolta fornisce la necessaria collaborazione al servi-
zio trasfusionale di riferimento per l'effettuazione di indagini retro-
spettive (look back) su donatori risultati positivi alla ricerca dei mar-
catori di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti in casidi
presunta trasmissione di infezione con la trasfusione o altre in altre
reazioni trasfusionali indesiderate gravi.

RACCOLTA DI SANGUE INTERO E DI EMOCOMPONENTI

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa
vigente per lo svolgimento delle attivita di raccolta di sangue ¢ di
emocomponenti e definite secondo le indicazioni del servizio trasfu-
sionale di riferimento, atte a garantire la qualita e la/sicurezza dei
prodotti, nonché la sicurezza dei donatori e degli operatori.

In particolare, tali procedure definiscono le modalita per:

e la verifica sicura dell'identita del donatore/e‘la sua corretta

registrazione;

e l'ispezione dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue
intero ed emocomponenti, al fine di accertare l'assenza di
difetti e/o alterazioni,preliminarmente e Successivamente al
prelievo;

o la detersione e disinfezione della cute precedenti la venipuntu-
ra finalizzata alla donazione del sangue intero e degli emo-
componenti;

e la reidentificazione positiva del donatore immediatamente
prima della venipuntura;

e l'esecuzione di una seconda venipuntura, se necessaria;

o Jeffettuazione della raccolta di sangueiintero e di emocompo-
nenti;

il controllo delle unita a fine procedura ed i criteri di valutazio-
ne della loro utilizzabilita in caso di interruzioni occorse duran-
te le procedure di raccolta, o nel caso in.eui siano stati superati
i tempi massimi di prelievo previsti‘dalla normativa vigente;

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

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

l'identificazione documentata~e rintracciabile del personale
che ha effettuato le operazioni di raccolta;

la registrazione dei dati relativi ad ogni procedura di prelievo
di sangue intero ed’ emocomponenti, comprese quelle non
completate.

Lunita di raccoltare le eventuali relative articolazioni organizza-
tive devono essere identificate con codici univoci che possano essere
correlati ad ogni unita di sangue o emocomponente raccolta, confor-
memente alla normativa vigente e alle indicazioni del responsabile
del servizio trasfusionale'di riferimento.

Viene garantito l'utilizzo di un sistema di identificazione ed eti-
chettatura, secondo le indicazioni fornite dal servizio trasfusionale di
riferimento, atto ad assicurare:

e J'univoca identificazione di ogni donatore, unita 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 dona-
tore.

Durante la procedura di donazione viene assicurata al donatore
la presenza di almeno un infermiere e un medico in possesso delle
qualifiche € delle competenze richieste, al fine di garantire assisten-
za adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesidera-
te.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO SANGUE ED EMOCOMPONEN-
TI

Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa
vigente e alle indicazioni del responsabile del servizio trasfusionale di
riferimento, preventivamente convalidate e riconvalidate ad interval-
li periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la conservazione, il
confezionamento ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti,
idonee a garantire il mantenimento delle caratteristiche biologiche e
qualitative degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operato-
ri e dell’'ambiente.

Tali procedure definiscono anche la gestione delle unita a carico
delle quali, durante la conservazione ed il trasporto, siano rilevate
anomalie che ne compromettono 'utilizzabilita.

RINTRACCIABILITA

Lunita di raccolta garantisce la rintracciabilita di tutte le infor-
mazioni atte a ricostruire il percorso della donazione mediante accu-
rate procedure di identificazione, di registrazione e di etichettatura,
conformi alla normativa vigente.
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