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CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPPORTI

TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Accordo, ai sensi dell'articolo 2, comma 1-bis del decreto legislativo 9 novembre 2007 , n. 208, cosi

come aggiunto dall'articolo 1, comma 1, lett. b), del decreto legislativo 19 marzo2Ol8, n. 19, tra il

Governo] le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, concernente "Aggiornamento e

revisione dell'Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (rep. atti n. 2421CSR) sui requisiti minimi

organizzalivi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unitd di raccolta del sangue e

degli emocomponenti e sul modello per le visite diverifica".

Repertorio atti n. Z S le S( oer 25 mazo 2021

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTITRA LO STATO, LE REGIONI E LE

PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Nella odierna seduta del 25 matzo 2021:

VISTO ildecreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante: "Attuazione della direttiva2005l62lCE
che applica la direttiva ZOO2tgAtCE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative

ad un sistema di qualitd per i servizi irasfusionali", come modificato dall'articolo 1 del decreto

legislativo 1g marzo 2018, n. 19, recante: "Attuazione della direttiva (UE) 201611214 dell.a

C6mmissione del 25 luglio ZiSlA, recante modifica della direttiva2O05I62/CE per quanto riguarda le

norme e le specifiche del sistema di qualiti per i servizitrasfusionali";

VISTO l,Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti

minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attiviti dei servizi trasfusionali e delle unitd di

raccolta d-el sangue e degli emocomponLnti e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla

Conferenza permanente plr i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e

Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n.242|CSR);

VISTO l,Accordo tra il Governo e le Regionie Province autonome diTrento e Bolzano suldocumento

recante: "Caratteristiche e funzioni dette Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attiviti
trasfusionali", sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR);

VISTO l'Accordo tra ilGoverno e le Regionie Province autonome diTrento e Bolzano sul documento

recante: "Linee guida per l'accreditamento deiservizitrasfusionalie delle unitd di raccolta delsangue

e degli emocomponenti", sancito dalla Confetenza permanente per i rapportitr_a lo Stato, le Regioni

e le Province autonome diTrento e Bolzano il 25luglio 2012 (Rep. atti n. 149/CSR);

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi

dell'articolo 6, comma 1, lettera b), delia legge 21 ottobre 2005, n.219, concernente la "Revisione e

aggiornamenio dell'Accordo Stato-Regioni-ZO mazo 2008 (Rep Atti 11S/CSR), relativo alla stipul_a

di-donvenzioni tra Regioni, province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue",

sancito dalla ConferJnza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
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di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. Atti n. 6'1/CSR);



CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME

DI TRENTO E DI BOLZANO

VISTA la Direttiva 201611214/UE della Commissione del 25 luglio 2016 recante modifica della

direttiva 2OO5t62tCE per quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualitd per i servizi

trasfusionali;

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante: "Attuazione della direttiva (UE) 201611214

della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62lCE per quanto-

riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualitir per i servizi trasfusionali" ed in particolare

l'irticolo 1, comma 1, lettera b), che prevede che l'adeguamento dei requisiti minimi organizzativi,
strutturali e tecnologici delle attiviti svolte dai servizi trasfusionali e dalle unitd di raccolta, sulla

scorta delle linee direttrici di buone prassi, awenga con Accordo tra Governo, Regioni e Province
autonome di Trento e di Bolzano, di cui all'articolo 19, comma 1 , della legge 21 ottobre 2005, n.219;

VISTA la nota del 3 febbraio 2021, diramata in pari data, con la quale il Ministero della salute ha

trasmesso la bozza di Accordo che prevede l'aggiornamento e la revisione dell'Accordo Stato-

Regioni 16 dicembre 2O1A (rep. atti n. 242ICSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e

tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unitA di raccolta del sangue e degli emocomponenti;

VISTA la nota del 23 febbraio 2021, con la quale il Coordinamento della Commissione salute delle
Regioni ha comunicato il parere favorevole condizionato all'accoglimento di alcune proposte di

modifica, diramata il 24 febbraio 2021 ;

VISTA la nota del 25 febbraio 2021, con la quale il Ministero della salute ha inviato la nuova versione
del prowedimento modificata in accoglimento delle richieste delle Regioni;

VISTA la nota del 2 marzo 2021, con la quale d stata diramata la versione definitiva del
prowedimento in argomento;

VISTA la nota dell'8 marz o 2021, con la quale il Coordinamento della Commissione salute delle
Regioni ha comunicato l'assenso tecnico sulla versione definitiva diramata ll2 marzo 2021;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta, i Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome hanno espresso parere favorevole al perfezionamento dell'accordo;

ACQUISITO, quindi, l'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province Autonome;

SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini:

Visti:

la legge 21 ottobre 2005 n.219, "Nuova disciplina delle attivitd trasfusionali e della produzione

nazionale degli emoderivati" e s.m.i., ed in particolare l'articolo 19 e l'articolo 12;

il decreto legislativo 20 dicembre 2Q07, n.261, recante "Revisione del decreto legislativo 19

agosto 2005, n. 191 , recante attuazione della direttiva2O02I98/CE che stabilisce norme di qualitd
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME

DI TRENTO E DI BOLZANO

e di sicurezza pet la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti";

il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante: "Attuazione della direttiva 20051611CE,
che applica la direttiva 20021981CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilitd
del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati ed
incidenti gravi" e s.m.i.;

il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191, recante "Attuazione della direttiva2004l23lCE
sulla definizione di norme di qualiti e di sicurezza pq la donazione, I'approwigionamento, il

controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule
umani";

il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante "Attuazione delle direttive 2006/17lCEe
2006/86/CE, che attuano la direttiva2004l23lCE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per-
la donazione, l'approwigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonch6 per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilitd, la notifica di reazioni ed eventi awersi gravi e
determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio
e la distribuzione ditessuti e cellule umani" e s.m.i.;

il decreto del Ministro della salute 26 maggio 2011, recante "lstituzione di un elenco nazionale di
valutatori per il sistema trasfusionale per lo svolgimento di visite di verifica presso i servizi
trasfusionali e le unitd di raccolta del sangue e degli emocomponenti" pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 14 luglio 201 1, n 162;

il decreto del Ministro della Salute 12 aprile 2012, recante "Schema tipo di convenzione tra le
Regioni e le Province Autonome e le aziende produttrici di medicinali emoderivati per la

lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale" pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26
giugno 2012, n. 147;

ildecreto del Ministro della Salute 5 dicembre2014, recante "lndividuazione dei centri e aziende
di frazionamento e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le
Regioni e le Province autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale",
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 7 aprile 2015, n. 80;

il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante: "Disposizioni relative ai requisiti di
qualitd e sicurezza delsangue e degliemocomponenti", pubblicato nelS.O. allaGazzetta Ufficiale
del 28 dicembre 2015, n.300, e s.m.i.;

il decreto del Ministro della Salute 2 dicembre 2016 e s.m.i., recante "Disposizioni
sull'importazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti", in particolare l'articolo
11,

le Linee direttrici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs), elaborate congiuntamente
dalla Commissione europea e dalla Direzione europea per la qualitd dei medicinali e
dell'assistenza sanitaria (EDQM) del Consiglio d'Europa nel novembre 2016 e pubblicate dal
Consiglio d'Europa nella Guida alla preparazione, uso e garanzia diqualiti degli emocomponenti
- 19a edizione 2017 , Appendice della raccomandazione n. R (95) 15;

la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante "Bilancio di previsione dello Stato per l'anno finanziario
2018 e bilancio pluriennale per il triennio2018-2020" e, in particolare, l'articolo 1, comma 439,
che, integrando l'articolo 12, comma 4, della succitata legge 21 ottobre 2005, n.219, ha introdotto



..,%.*rz./,-

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
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il comma 4-bis che prevede che, al fine di tatforzare, in tutto il territorio nazionale, la garanzia di
uniformi e rigorosi livelli di qualitd e sicurezza dei processi produttivi attinenti alle attivitd
trasfusionali, il Centro nazionale svolge, in accordo con le regioni, attivitd di supporto alla verifica
e al controllo ai fini della certificazione di conformitd delle attivitd e dei prodotti dei servizi
trasfusionali alle disposizioni normative nazionali ed europee, quale garanzia propedeutica al
rilascio dell'autorizzazione e dell'accreditamento da parte delle regionie delle province autonome
e il comma 4-ter, che prevede che, con decreto del Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapportitra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della succitata legge,
sono definite le modalita di funzionamento, in seno al Centro nazionale sangue, del sistema
nazionale di verifica, controllo e certificazione, anche con riferimento ai rapporti con le regioni e
con le province autonome di Trento e di Bolzano;

Considerato che:

il decreto legislativo 19 marzo 2018, n 19, dando attuazione alla Direttiva 201611214/UE della
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005162/CE per quanto riguarda
le norme e le specifiche del sistema di qualiti per i servizi trasfusionali, ha previsto che i servizi
trasfusionali e le unitd di raccolta gestite dalle Associazioni e Federazioni di donatori applichino
le linee direttrici di buone prassi (Good Practice Guidelines - GPGs) e che l'adeguamento dei
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivitd svolte dai servizi trasfusionali e
dalle unitd di raccolta awenga con Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento-
e di Bolzano, di cui all'articolo 19, comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

l'allegato B di cui all'Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010, relativo al modello delle visite di
verifica, sard rivisto e aggiornato con un successivo Accordo Stato Regioni predisposto tenendo
conto anche delle disposizioni dell'emanando decreto di cui all'articolo 4-ter detarticolo 12 della
legge 219 del 2005, introdotto dall'articolo 1, comma 439 della legge 27 dicembre 2017, n. 205
(legge di stabiliti 2018);

Ritenuto quindi indispensabile aggiornare i requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi dei
servizi trasfusionali e delle unitd di raccolta del sangue e degli emocomponenti di cui all'allegato A
dell'Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242|CSR), alla luce delle linee direttrici di
buone prassi (GPGs) introdotte dal Decreto legislativo 19 del 2018, che recepisce la Direttiva
2016t1214tUE;

Tenuto Conto del documento tecnico elaborato dal Centro nazionale sangue;

Sentita l'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA), in relazione all'aggiornamento dell'Allegato A
dell'Accordo Stato Regioni 16 dicembre2OlO (Rep. atti n.242|CSR);

Acquisito il parere della Sezione tecnica trasfusionale del Comitato tecnico sanitario a cui, ai sensi
del al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n 44, sono trasferite le funzioni in
precedenza esercitate dalla Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale, di cui
all'articolo 13 della legge 21 ottobre 2005, n219, espresso nella sedutadel23 gennaio 2019;
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SI CONVIENE

L'Allegato A di cui all'Accordo Stato Regioni 16 dicembre 2010 d sostituito dal documento

recanle "Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l'esercizio delle attivitd

sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unitd di raccolta del sangue e degli emocomponenti", di

cui all'Allegato A al presente Accordo, di cui costituisce parte integrante.

Le Regioni e le province autonome effettuano le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle

Unitd di raccolta al fine di accertare la rispondenza ai requisiti previsti nell'Allegato A del presente

accordo e alle disposizioni della normativa vigente, secondo quanto previsto dall'articolo 5 del

decreto legislativo 20 dicembre 2007 , n. 261.

Le Regioni e le Province autonome recepiscono il presente accordo entro sei mesi dalla sua

definizione e ne danno successiva attuazione entro dodici mesi dal suo recepimento, tenuto

conto del la pro pria organizzazione te rritoriale.

Per l'attuazione di quanto previsto nel presente atto si prowede nei limiti delle risorse umane,

strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori

oneri a carico della finanza pubblica.

ll Segretario
:,;:,i;

1.

2.

3.

4.
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ll Presidente
le Mariastella Gelmini



Alt

Allegato z{. Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l'esercizio delle

attiviti sanitarie dei seryizi trasfusionali e delle unitir di raccolta del sangue e degli

emocomponenti, ai sensi dell'articolo 6, comma 1, lettera a) e detl'articolo 19, comma 1, della

legge 21 ottobre 2005, n. 219.

,A)

Definizioni e applicabilitir

In riferimento al Decreta Legislativo 2A dicembre 2007, n. 261, articolo 2, gomma l,lettera e), i
Seriizi Trasfusionali sono definiti corfle: "l,e strutture e le relative artico'lazioni organizzative,.

camprese quelte per le attiviid di raccolta, previste dalla normativa vigente 
-seconda 

i modelli

orginizzativf regionali, che sano respansabili sotto qualsiasi dnpetto dello raccolta e del

cintrollo det saigue umano e dei suoi conxponenti, quile ne sia la destinazione, nonchd della

lavorazione, canservazione, distyihuziane e dssegnaaione quando gli stessi sono destinati alla

trasfusione ",

Le eventuali orticolazioni organizzative d.ei Servizi Trasfusionali che afferiscono agli stessi

partecipando alle attivitd cli raccolta, eontrollo, lavorazione, stoccaggio, assegnazione e
^distyibuzione 

in sedi esterne alla sede principale devono essere considerate a tutti gli ffitti
conte parte integrante dei Servizi sfessi. Pertanto a queste si applicano i requisiti applicabili ai

servizi Trasfusionali, in relqzione alle specifiche attivitd svolte.

Inriferimento al Deueto Legislativo 20 dicembre 2A07, n. 261, articolo 2, cornrna l, letteral),

le ilnitir di Rttccol.ta toni depnite come; "le strutture incaricate della raccolta, previa

autorizzazione delle regioni o prottince autanome cowpelenti, gestite dalle Associazioni e

Federazioni dei donatoit di songre convenzionate e castituite ai sensi dalla narmativa vlgente;

le unitd di raccolta, gestiie singolarmente a in forma dg:gregata dalle predette

Associcaioni/Federazioni, operana sotta la responsabilitd tecnica del servizio trasfusionale di

rifarimento",

Le eventuali articolazioni organizzative delle (lnitd cli Raccolta che ffiriscono alle .sre.ese

partecipando alle attiyith di raccolta in sedi esterne alla sede principale devono essere
-considerate 

a tutti gli effeni come pdrte integrante dell'lJnitd di Raccolta stessa. Pertanto a

qaeste si applicani i ,iq"ititi app[icabiti alle Unitit di Raccolta, in relazione alle speciJiche

attivitd di raccolta svolte.

I requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi specifici si intendono applicabili in

relazione alle attiyitd ffit:tivamente siolte nelle sedi dei Servizi Trasfusionali e delle Unitd di

Raccolta, nonchd dalle relstiva articolazioni organizzative, e per le quali viene presentata

i.stanza di autorizzazione/accreditamento, da individuare tYd quelle previste nell'Appendice I
dell'Allegato B del presente Accordct.

Leeenda codifi ca reqqisiti:

S = Requisito Strutturale Servizio Trasfusionale

T = Requisito Tecnologico Servizio Trasfusionale

0 = Requisito Organizzativa Serviz-io Trasfusionale

US = Requisito Strut'turale Unitd di Raccofta

UT = Requisito Tecnologico Unitd di Raccolta

UO: Requisito Organizzativo Uniti di Raccolta
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SERYIZI TRASFUSIONALI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

1) REQUISITI STRUTTURALI

S.l Il Servizio Trasfusionale dispone di locali idonei all'uso previsto, con specifico riferimento alla
necessitd di consentire 1o svolgimento delle diverse attivitd in ordine logico, al {ine di contenere il
rischio di errqri, e all'esigenza di agevolare gli intelyenti di manutenzione e [e operazioni di putizia
fnalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

S.2 I locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate.

S.3 I locali e gli spazi sono chiaramente identificabili in relazione alla loro destinazione d'uso.

S.il I locali sono strutlurati e athezzati in modo tale da garantire la protezioue contro l'ingresso di
insetti e altri animali.

S.5 Sono presenti almeno:

S.5.1 un'area per I'attesa dei donatori di sangue, emocomponenti e cellule staminali
emopoietiche (CSE) e linfociti;

S.5.2 un'area per l'accettazione dei donatori;

S.5.3 un'area, altrezz-ata in modo tale da garantire la tutela della riservdtezza durante Ia
compilazione del questionario anamnestico da parte dei donatori;

S.5.4 un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del
donatore per la definizione del giudizio di idoneita alla donazione, tale da tutelare il diritto del
donatore alla privacy e da garantire la csnfidenzialitd necessaria per una corretta e completa
acquisizione delle informazioni anamnestiehe rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti del
sangue e a tutela della salute del donatore;

S.5.5 un locaie destiuato alla raccolta di sangue e di emocomponenti, strutturato in funzione della
tipologia di donazione, della salvaguardia della sicurezza dei donatori e del personale e della
prevenzione di erori durante le procedure di raccolta, aecessibile solo ai soggetti autorizzati;

3.5.6 un locale destinato alla raccolta di CSE e linfociti strutturato in funzione della salvaguardia
della sicurezzadei donatori e del personale e della prevenzione di erori durante le procedure di
raccolta;

S.5.7 un' area destinata al riposo/ristoro post-donazione;

$.5.8 un'area adibita alla conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti, accessibile solo a personale autorizzato;

S.5.9 un'area per Io stoccaggio dei materiali, dispositivi e reagenti da impiegare, accessibile solo
a personale autorizzato;
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S,5.10 un'area destinata al ricevimento dei campioni biologici;

3.5.11 un'are& destinata al ricevimento delle uniti di sangue ed emocomponenti da awiare alla
lavorazione;

5.5.12 un locale riservato alla lavorazione del sangue e degli emocomponenti in circuito clriuso,
accessibile solo a personale autorizzato, in cui viene periodicamente monitorata la
eontaminazione microbica delle attrezzature, delle superfici e dell'ambiente;

5.5.13 un'area destinata esclusivamente alle attivita diagnostiche di laboratorio di pertinenza,
accessibile solo a personale autorizzato;

5.5.14 un' area destinata alla distribuzione/consegna degli emocomponenti;

5.5.15 un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi monouso
utilizzati, nonchd del materiale biologico a qualunque titolo scartato (sangue, emocomponenti e
C SE/linfociti, campioni biologici);

5.5.16 servizi igienici, in confonniti alla normativa vigente in materia di strutlure sanitarie.

5.6 I locali e le aree destinati alla ]avorazione e alla conservazione del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, quelli impiegati per le attivita diagnostiche e quelli
impiegati per 1o stoccaggio dei materiali sono illuminati, ventilati e mantenuti a temperatura
controllata in modo tale da prevenire il deterioramento dei prodotti e dei materiali ed il non conetto
fiurzi onamento delle apparecchiature.

S.7 Per l'area destinata alle attivita diagnostiche di laboratorio d garantita la protezione degli
strumenti in esercizio da eventuali vibrazioni, interferenze elettriche, umidita ed escursioni termiche
inadeguate.

8.8 Le autoemoteche sono idonee all'uso previsto, con specifico riferimento alla necessiti di
consentire lo svolgimento delle diverse attiviti in ordine logico, al fine di contenere il rischio di
errori, e all'esigenza di agevolare gli interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia
finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

S.9 Le autoemoteche sono dotate di spazi di dimensioni adeguate ai volumi di attivitt, con specifico
riferirnento all'esigenza di assicurare le basilari marovr€ di primo soccoffio.

S.10 Nelle autoemoteche sono garantiti almeno:

S.10.1 un'area di accettazione;

5.10.2 un'area o soluzioni organizzative atte a galantire che il colloquio e la valutazione delle
condizioni generali di salute del donatore awengano in modo tale da tutelare il diritto dello
stesso al\a privacy e da assicurare 1a confidenzialiti;

S.I0.3 unoarea destinata alla raccolta del sangue inlero e, ove applioabile, di emocomponenti da

aferesi, strutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del personale e da

prevenire errori durante le procedure di raccolta;
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3.10.4 un'area adibita alla conservazione temporunea del sangue e, ove applicabile, degli
emocomponenti, accessibile soio a personale autorizzato;

5.10"5 uno spazio per 1o stoccaggio del rnateriale e clei dispositivi da impiegare;

S.f0.6 uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi nronouso
atibzzali, nonchd del materiale biologico a qualunque titolo scarlato (sangue ed emocomponenti,
campioni biologici);

S" 10.7 adeguata illuminazione, ventilazioue e climatizzazione ;

S.f 0.8 continuitd di alimentazione elettrica;

S.f0.9 un lavabo per il lavaggio delle mani.

S.11 Per la raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sono chiaramente identificate aree accsssorie

e soluzioni atte a garantire:

S.11.1 la tutela della riservatezza durzurte la compilazione del questionario anamnestico da parte

dei donatori;

3.11.2 l'attesa e il riposolristoro dei donatori in condizioni adeguate e la disponibilitd di servizi
igienici.

S.12 Ove il Servizio Trasfusionale svolga attiviti clinico-assistenziali di nredicina trasfusionale,
sono presenti almeno:

S.12.1 un'axea di attesa per i pazienti;

5.L2.2 un locale per la valutazione clinica dei pazienti, tale da tutelarne il diritto ala privacy;

5.12"3 ur loeale per l'efftttuazione dell'aferesi terapeutica;

3.12,4locali per lo svolgimento di altre attivitir cliniche di medicina trasfisionale.

S.l3 Ove il Servizio svolga attiviti di raccolta, processazione, controllo e distribuzione
CSE/linfociti, si applicano anche le speciliche disposizioni normative e gli standard in vigore
materia di tessuti e cellule runani.

2) REQUTSTTT TACNOLOGTCT

T.1 Le dotazioni tecnologiche del Servizio Trasfusionale sono commisuate alle tipologie e ai
volumi delle prestazioni erogate, anche in relazione alla capacitd di assicurare la continuitA delle
prestazioni in caso di emergenza tecnologica o di interruzione dell'utilizzo per motivi di
manutenzione ordinaria o straordinaria.

T.2 Tutte le apparecchiatule ed i materiali inrpiegati sono
conformi aila normativa vigente.

dedicati allo specifrco impiego e sono

di
in
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T.2.1 Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto coll il sangue! gli

emocomponenti e le CSE/i linfociti, nonche le soluzioni impiegate per il loro trattaments' sono

biologicamente compatibili ed hanno earatteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la

qualiti e la sicurezza del prodotto'

T.3 Le apparecchiature hanno caratteristiche idonee a garantire l'accuratezza e la facilitir delle

operazioni di pulizia e, se necessario, di desontaminazlane-

T,4 Sono utilizzati esclusivamente sistemi di prelievo del sangue intero e degli emocomponenti atti

a garantire la prevenzione del rischio di contaminazione microbica attraverso la deviazione del

primo volume di sangue raccolto.

T.5 per la raccolta di sangue intero, emocomponenti e CSE/linfociti, sono utilizzati lettini o

poltrone da prelievo atti a garantire Ie basilffi manowe di primo soccorso.

T.6 Sono disponibili apparecchi per la determinazione della concentrazione emoglobinica pre-

donazione.

T.7 per la raccolta clel sangue intero, sono utilizzate bilance automatizzate basculanti atte a

garantire almeno:
- la corretta miscelazione del sangue raccolto con loanticoagulante;

- la lettura del codice identificativo dell'operatore/degli operatori, delle uniti di sangue e delle

provette associate alla donazione;
- ia registrazione, pff ogni imitA, almeno del volume del sangue prelevato, del 

1em.n9 
di prelievo,e

del Jodice identifrcativo dell'operatore/degli operatori che ha/nno svolto l'attivitd, nonchd la

disponibilita dei suddetti dati in-formaro tale da consentirne il trasferimento ai sistemi gestionali

informatizzati.

T.B Per ogni postazione attiva, d disponibile almeno una bilanciaautomatizzata.

T.9 per le attiviti di aferesi produttiva, sono utilizzati separatori cellulari atti a garantire:

- caratteristiche prestazionati che assicurino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonchd

la qualiti dei prodotti finali, mediante il soddis{hcimento clei requisiti relativi alla raccolta degli

"mncomponenti 
da aferesi plevisti dalla normativa vigente;

- la registiazione, per ogni ,rnita, dei dati relativi alla raccolta, nonchd la disponibiliti degli stessi

in formato tale da conJentime il trasferimento ai sistemi gestionali informatizzati'

T.l0 per la saldatura dei circuiti di raccordo dei sistemi di prelievo, sono disponibili sisterni idonei

a prevenire il rischio di contaminazione miuobica in fase di raccolta e in fase di produzione degli

emocomponenti.

T.1I I sistemi per la centrifugazione del sangue intero sono idonei a garanti"re il profilo. di

".roit 
grrioo. pif appropriato per ogni tipologia di emocomponente da produrre, in termini di

ter:rperai:ra di eiercizio, tempo, velocitd e accelerazione positiva e negativa'

T.l2 I sistemi automatizzati per la scomposizione del sangue intero sono idonei a garantire:

- il profilo di scomposizione pitr appropriato per ogni tipologia di emocomponente da produrre;

- la r:egistrazione dei dati reiativf aa ognl uniti e la disponibilitd degli stessi in fotmato tale da

consintime il trasferimento ai sistemi gestionali infbrrnatizzati.

,'t 'y',
,, 
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T.13 E disponibile un sistema di connessione sterile per l'assemblaggio e per la suddivisione degli
emocomponenti in pit uriti e per qualsiasi successivo trattamento clegli stessi che preveia
I'interruzione del circuito chiuso.

T.14 Gli apparecchi per il congelamento del plasma sono idonei a garantire:
- la confbrmita ane specifiche definite dalla norrnativa vigente, in relazione aila destinazione d'uso

del plasma;
- la registrazione dei dati relativi al congelamento di ogni unita,

T.ts Gli apparec{ per lo scongelamento del plasrna sono idonei a garantire }o scongelamento a
temperatura controllata, al fine di assicurare il mantenimento delle 

-proprieti 
biologthe e della

sterilita del prodotto.

L.l^6 !: apparecchiature per la conservazione dei sangLle, degli emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti consentono lo stoccaggio differenziato e sicuro dei prodotti in base a tipologi4 stato,
destinazione d'uso e criteri spiclnci cli raccolta (ad es. sangue autologo, emocomponenti per uso
non trasfusionale).

T.{ !l apparecchiature per la conservazione del sangu,e, degli emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti sono dotate:

- di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura (o clel livello di azoto per i
criopreservatori), nonch6 di allarme acustico e visivo pu,jlu segnaiazione di escursioni anomale
rispetto alle temperature di esercizio / ai rivelri cli azoto clefiniti;

- di dispositivi di allarme remotizzato sia acustici che visivi o di equivalenti strumenti di aller"ra
qualora esse siano ubicate in locali o zone non costanlemente presidiate da personale del
Servizio o da altro personale a ci6 deputato.

T.18 Per il trasporto del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, sono impiegati
sistemi atti a garantire:

- il mantenimento delle temperature definite per ogni tipologia di prodotto per la preservazione
delle proprietd biologiche dello sresso; v r-

- l'integritA fisica clelle unitd durante il trasferimento;
- la misurazione della temperatu'a di esercizio durante il trasporto.

T'19 Qualom il Servizio svolga attiviH di processazione, contrcllo e distribuzione di CSE eUnfociti, si applicano. le specifiche disposizioni normative e gti stanOarA i" ;;;;; *.,i.f" Of
tessuti e cellule umani.

T'20 Per la produzione e la applicazione degli emocomponenti per uso non trasfusionale, sonoimpiegati dispositivi medici autorizzati per l'uJo specifico,in applicazione della normativa vigente.

T'21 Tutti i sistemi e le apparecchiature impiegati per le attivite di misurazione e controllo hanno
caratteristiche di accuratezza e precisione idonee ad assicurare dati validi ed affidabili.

T'22 I! garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa
vigente.
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3) REQUTSTTT ORGANTZZATIVT

3.1) STSTEMA DI GESTIONE pER r-4 gUALrrA

O.L La Persoua Responsabile del Servizio Trasfusionale elabora un documento di politica per la
qualiti che definisce gli indirizzi, gli obiettivi generali e le politiche da perseguire in relazione alla
qualita dei prodotti e detle prestazioni. Tale politica 0 coerente con gli indirizzi e gli obiettivi
delineati ai livelli organizzativi sovraordinati e con i piani strategici di programmazioneregionale e

nazionale.

O.1.1 La politica per la qualiti include un sistema di gestione del rischio, atto a consentire la
valutazione, il controllo, la comunicazione e la revisione dei rischi in relazione alla qualita e
sicurezza dei prodotti, alla salute del donatore / del paziente e alla tutela degli operatori e

dell'arnbiente.

A,2 Il Servizio Trasfusionale istituisce e mantiene un sistema di gestione per la qualiti
documentato, conforme alla normativa vi gente.

O,3 E prevista una funzione di garanzia della qualitii, assegnata aci un soggetto diverso da quelto
designato come responsabiie della produzione degli emocomponenti, a cui d demandata la
responsabilitd:

- cli assicurare la disponibilita e la sistematica applicazione di procedure e sistemi idonei a
garantire il rilascio di tutti i materiali, apparecchiahre e unita di sangue, emocomponenti e

CSE/linfociti conformi all e specifi che defi nite ;

- di verificare tutte le procedure che hanno influenza sulla qualiti.;
- della supervisione di tutti i processi che hanno influenza sulla qualiti.

0.4 Sono disponibili procedrue e specifiche fonnalizzate per tutti i processilattiviti che influisoono
sulla qualith e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti.

0,5 E adottato un sistema di gestione e controllo della docurnentazione fnalizzato a garantire la
disponibiliti di procedure e specifiche appropriate e aggiornate.

O.5.1 Le procedure e ie specifiche, ad ogni rnodifica, sono verificate ed approvate da personale
competente ed autorizzato.

O.5.2 Per ogni procedura e specifica d formalmente definita la data di entrata in vigore.

0.6 E adottato un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati, che ne garantisca la produzione,
la protezione e la conselazione secondo i criteri definiti dalla normativa vigente.

0.6.1 Le registrazioni insludono i dati grezzi utilizzati per la elaborazione di altre registrazioni,
con particolare riferimento a quelli che costituiscono la base per decisioni inerenti alla qualiti dei
prodotti e delle attivite correlate.

O.6.2 Le registrazioni garantiscono la tracciabiliti dello svolgimento di ogni fase di lavoro,
consentono l'identificazione dell'operatore che ha svoito le attiviti e sono prodotte, in tutti i casi
in cui & possibile, contestualmente alle attiviti svolte.
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O.6.3 Le registrazioni prodotte manualmente sono chiare e leggibili; eventuali correzioni sono
effettuate mantenendo traccia della registrazione originale e consentono I'identificazione del
soggetto che ha apportato la modifica e la data delle modifica. Ove applicabile, il rnotivo della
correzione d docurnentato.

O.7 I dati anagrafici, clinici e di laboratorio relativi a donatori e pazienti sono registrati, aggionrali e
gestiti nel rispetto delle misure di sicurezza previste dalla normativa vigente, a cura di personale
incaricato del trattamento dei dati personali e adeguatamente formato in materia di protezione degli
stessi.

O.8 Ove previsto dalla normativa vigente, o laddove le attivitd di analisi e valutazione dei rischi
svolte dal Seryizio Trasfusionale lo evidenzino come necessario, i processi che influiscono sulla
qualita e sulla sicureeza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti vengono
convalidati, a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotti e a seguito di modifiche
rilevanti, in riferimento a procedure scritte e in conformiti a quanto definito dalla normativa
vigente"

O.8.1 E aclottato un sistema documentato per il costante monitoraggio clei suddetti processi,
anche attraveffo appropriate tecniche statistiche, e per Ia loro valutazione periodica al fine di
acceftare il mantenimento del loro stato di convalida.

O.9 I metodi analitici impiegati dal Servizio Trasfusionale per I'effettuazione dei test di
qualificazione biologica, compresi i test infettivologici di conferma, e per l'effettuazione dei test di
compatibilitiL pre-trasfusionale sui pazienti vengono convalidati, a fronte di risultati attesi
specificati, prirna di essere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure
scritte e in conformiti a quanto def,rnito dalla normativa vigente.

0.9.1 E adottato un sistema documertato per il costante monitoraggio dei suddetti metodi
analitici, anche attraverso appropriate tecniche statistiche, e per la loro valutazione periodica al
fine di acceftare il mantenimento del loro stato di convalida.

O.10 I software dei sistemi gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti
specificati, prima di essere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procldure
scritte e in conformita alla nonnativa vigente, anche al fine di attestare la loro capaciti di garantire
l'integriti e l'accuratezza dei dati di back-up e la possibiliti di ripristino degli stessi, nonchd il
mantenimento della loro tracciabiliti e fiuibilitd in caso di migrazione ad altri sistemi.

O.l0.l Tal\ software sono sottoposti a conlrolli regolari di affidabiliti e ad interventi di
manutenzione periodica al fine di garantire il mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti.

O"11 La pianiticazione delle plrve di convalida dei processi, dei saftware dei sistemi gestionali
infbrrnatizzati e dei metodi analiticiprevede la definizione di:

- parametri da verificare, identificati attraverso una analisi e valutaz-ione dei rischi;
- criteri di accettazione da considerare per le verifiche;
- condizioni di prova;
- modaliti previste per la raccolta/valutazione dei risultati delle attivitd di prova;
- gestione di eventuali scostamenti riscontrati in rclazione ai risultati attesi.
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O.12 Le infrastrutture informatiche che permettono il funzionamento dei sofiware dei sistemi
gestionali informatizzati (ad es. server che eseguono Ie applicazioni, sistemi operativi, rete
aziendale e suoi componenti, apparecchiature di menrorizzazione che custodiscono dati e database,
sistemi di back-up e/o di archiviazione dei dati, stampar:ti) vengono qualificate prima dell'uso a
fronte di requisiti specificati e sono sottoposte ad attivitA di rnanutenzione periodica e a controlli
regolari di afJidabititir finalizzati ad accertarne la adeguatezea edil corretto firnzionamento.

0,13 I locali / le aree e le apparecchiature che influiscono sulla sicurezza e qualiti dei prodotti e

sulle attivitd corelate vengono qualificati, a ftonte di requisiti specifrcati, prima dell'uso e a fronte
di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure suitte e in conformitd alla normativa vigente.

0.13.1 Tali locali/aree ed apparecchiature sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati al
fine di accertare il mantenimento del loro stato di qualificazione.

0.14 GIi impianti/sistemi che influiscono sulla sicurezza e qualitd dei prodotti, nonche sulla
sicurezza dei donatori, dei pazienti, degli operatori e dell'ambiente, vengono qualificati, a fronte di
requisiti specificati, prima dell'uso e a fronte di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure
scritte e in conformitA alla normativa vigente.

0.14.1 Tali impianti/sistemi sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati al fine di
acceflare il mantenimento del loro stato di qualificazione.

O.15 Le attiviti di convalida/riconvalida e di qualificazione/riqualificazione sono definite a fronte
di attiviti docunentate di analisi e valutazione dei rischi associati ai processi/sistemi e sono
pianificate e formalizzate in appositi documenti, approvati da personale competente ed autorizzata,

0.15.1 I dati a supporto delle attiviti di convalida e/o di qualificazione eventualmente acquisiti
da fonti esteme al Servizio Trasfusionale sono formalmente verificati da personale autorizzato
prima del loro utilizzo.

O.16 La programmazione delle attiviti di convalidalriconvalida e di qualificazione/riqualificazione
d definita e formalizzata in relazione al ciclo di vita dei prodotti, dei processi, dei sistemi e delle
componenti dei proeessi/sistemi (locali/aree, apparecchiature, irnpianti, infrastrutture infonnaticho).

O.17 Le attivitd inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresa quella di analisi e

valutazione dei rischi, sono svolte da personale competente e adeguatamente formato sulle
metodologie e tecniche da applicare.

O.18 I dati inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelli relativi al personale

coinvolto, ai risultati conseguiti, alle eventuali deviazioni riscontrate e alla loro gestione, sono

documentati e verificati da personale autorizzato.

O.19 E adottato un sistema documentato per il controllo dei carnbiamenti da introdune nei
processi/attiviti e nei sistemi gestionali informatizzati che li supportano, che possono

significativamente influenzare il livello di qualiti e sicurezza del sangue, degli emocomponenti, e

delle CSE/dei linfociti, la loro disponibilitd e I'integrit& e tracciabilitA dei relativi dati. L'impatto dei

suddetti cambiamenti viene preliminarmente valutato e, sulla base di appropriate analisi e

valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite le attiviti da svolgete prima della loro
in:plementazione.
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O.20 E adottato un sisterna documentato per la gestione di:

0.20,1 non conformiti di processo e di prodotto;

0.202 incidenti connessi alle attiviti di raceolta, controllo, lavorazione, conservazione,
trasporto, assegnazione, distribuzione e trasfusione/infusione di sangue, emocomponenti e

CSE/linfociti, nonchd alle attiviti di prelievo, produzione ed applicazione di emocomponenti per
uso non trasfusionale;

0.20.3 reazioni indesiderate associate alle attiviti di racoolta e trasfusioneiinfusione di sangue,
emocomponenti e CSE/linfociti, nonchd alle attivita di prelievo ed applicazione di
smocomponenti per uso non trasfusionate;

0.20.4 eventi indesiderati evitati (near miss);

rilevati dal Servizio Trasfusionale o segnalati da soggetti esterni.

O.21 Le rilevazioni e le segnalazioni relative a non confomiti di processo, non
prodotto, reazioni indesiderate o incidenti correlati aila qualiti e alla sicurezza del
emoeomponenti e delle CSE/dei linfociti sono documentate.

O.22i:. adottato un sistema documentato per il richiamo di sangue, emocomponenti e

che definisce le misure da intraprendere allo scopo di:
- identificare il donatore coinvolto;
- rintracciare e recupefare le eventuali uniti non ancora utilizzate prelevate dallo stesso donatore;
- informara destinatari e riceventi in merito agli emocomponenti prelevati dallo stesso donatore
nel caso di una esposizione ad un rischio.

A.22,1Tale sistema garantisce l'avvio tenrpestivo delle suddette attiviti in qualunque momento.

O.23 E individuato un responsabile, con livello di autoritd appropriato e coadiuvato da un adeguato
stffi pu la gestione del ritiro di sangue, emocomponenti e CSEllinfociti, degli incidenti, delle
reazioni indesiderate gravi e degli eventi indesiderati evitati (near miss), a cui viene demandatala
responsabiliti delle decisioni relative alle misure immediate da intraprendere, Qualora tale soggetto
non coincida con la Persona Responsabile del Servizio Trasf'usionale, quest'ultima deve essere
tempestivamente informata in merito ad ogni e\,ento occorso.

conformitd di
sangue, degli

CSEllinfociti,

raceolta e

alle autoritd

modaliti per
indesiderate

O.24 GIi incidenti e le reazioni indesiclerate glavi correlati alle attivitt di
rasfusioneAnfusione di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti sono notificati
competenti, in applicazione di quanto definito dalla normativa vigente.

0,24.1Le attivitd di notifica sono definite in specifiche procedure che includono le
la tempestiva trasrnissione delle informazioni relative agli incidenti e alle reazioni
gravi per i quali d previsto l'allerta rapido.

O.25 Annualmente viene predisposto e trasmesso alle autoriti competenti, contbrmemente alla
normativa vigente, un rapporto completo delle reazioni indesiderate gravi e degli incidenti gravi
rilevati.

4,26 La Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale individua un referente per I'emovigilanza
fra i medici del Servizio stesso.
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O.27 ta adottato 1n sistema documentato per l'effettuazione di periodici audit interni della qualitd,

allo scopo di verificare la rispondenza delle attiviti che influiscono sulla qualitd e sicurezz,a dei

prodotti e servizi erogati alla normativa vigente e agli standard/procedure in vigore presso la

Sttuttura.

0.27.1 Gli audit interni sono effettuati da personale adeguatarnente formato e indipendente

rispetto alle attiviti da verificare.

0.27.2 Gli esiti degli audit interni e le misure correttive adottate a fronte delle eventuali non

conformitir riscontrate sono documentati,

O.2S E predisposto un sistema documentato per I'effettuazione di opportune analisi e I'awio di

azioni corettive o preventive in caso di non conformitA di processo, non conformiti dei prodotti,

incidenti e reazionilndesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformit&

rilevate nel corso di audit interni/esterni e, in genetale, in oaso di situazioni critiche o tendenze

sfavorevoii.

O.29 La direzione del Servizio Trasfusionale effettua periodiche revisioni del sistema qualitd,

almeno su base annuale, con lo scopo di valutare la adeguatezza del sistema di gestione per la

qualiti e di individuare eventuali criticiti che richiedono l'awio di azioni comettive, preventive o di

miglioramento.

0.29.1 Tali revisioni inclgdono una valutazione del livello di qualiti dei prodotii e delle attivita

che comprenda almeno il riesame di:
- dati rilativi atle uniti di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti raccolti;

- criteri di idoneiti dei donatorj di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti;
- caLlse di esclusione dalla donazione;
- risultati dei controlli di qualita degli emocomponenti;
- risultati dei controlli critici di processo;

- stato di convalida dei processi;

- stato di convalid a dei sofrware dei sistemi gestionali informatizzati e stato di qualificazione

delle infrastrutture informatiche che ne permettono il funzionamento;
- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e dei locali/aree;

- casi di took-hacke di ritiro del sangue, degli emoconrponenti o delle CSE/dei linfociti;
- dati relativi ad incidenti, reazioni indesider&ts, non eonformitA di prodotto e cli processo di

particolare rilevanza e ad eventuali azioni comettive awiate;
- situazioni di nou confonniti emerse nel corso di audit internilesterni ed eventuali azioni

correttive avviate;
- carnbiamenti introdotti nei processi;

- convenzioni e contrattilaccordi con terzi, comprese le Unitd di Raccolta af,ferenti.

O.Zg.ZI risultati della valutazione periodica del livetlo di qualiti dei prodotti e delle attiviti sono

documentati,

3.2) nERSONALE E ORGANIZZAZIONE

0,30 L'ente a cui aJferisce il Servizio Trasfusionale ne designa la Persona Responsabile,

confomtetnente alla normativa vigente'

.l- ,|.]':,: \.,;
11: .,:,r
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0.31 Sono disponibili documenti che definiscono la struttura organizzativa del Servizio, le
responsabilitd ed i livelli di autoritd assegnati alle figure chiave, le loro relazioni gerarchiche e

funzionali.

0.31.1 Tali documenti indicano i sostituti identificati per le figtu'e chiave.

O32 E designato un responsabile della produzione, a cui viene demandata la responsabilitd detla
regolamentazione e del coordinamento delle attivitA di produzione e conservazione degli
emocomponenti al Iine di a garantire i livelli di qualitd stabiliti per gli stessi dalla normativa
vigente, con particolare riferimento:

- alla elaborazione di procedure appropriate per i processi di produzione e conservazione degli
emocomponenti e alla verifica della loro puntuale e sistematica applicazione;

- alla valutazione ed approvazione, da parte di personale autorizzato, delle registrazioni inerenti ai
processi di produzione e conservazione degli ernocomponenti;

- alla qualificazione dei locali/aree, degli impianti e delle apparecchiature impiegati per i processi
di produziole e conservazione degli ernocomponenti, nonch6 al mantenimento del loro stato di
qualificazione;

- alla convalida dei processi di produzione e conservazione degli emocomponenti e al
mantenimento del loro stato di convalida;

- all'addestramento del personale coinvolto nei processi di produzione e conseryazione degli
emocomponenti.

O.33 E designato un responsabile del controllo della qualitir, che opera indipendentemente dal
responsabile della produzione degli ernocomponenti, a cui viene demandata la responsabiliti della
progettazione, della regolamentazione, del coordinamento e della verifica di tutte le attivitd di
controllo qualitd svolte all'interno della ST, con particolare riferirnento alle seguenti attivitd, ove
applicabili:

- controllo dei materiali critici, ftnalizzato ad assicurare che solo i materiali per i quali sia stata
attestata la confunniti alle specifiche qualitative definite siano rilasciati per I'uso;

- controllo del sangue e degli emocomponenti raccolti, finalizzato ad assicurare che solo le unitdr
per le quali sia stata attestata la confouniti alle specifiche qualitative delinite vengano rilasciate
per f invio al Servizio Trasfusionale preposto alla loro lavorazione;

- controllo del sangue e degli emocomponenti pervenuti dai centri di raccolta, comprese le Unitd
di Raccolta afferenti al Servizio, finalizzato ad assicurare che solo le unitA per Ie quali sia stata
attestata la conJbrmiti alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per le lavorazioni
successive;

- controllo degli emocomponenti rea\izzatt tramite scomposizione del sangue intero e del plasnra
congelato, ftnalizzato a garautire che solo le uniti per le quali sia stata attestata la conformitd alle
specifiche qualitative definite vengano rilasciate per la validazione;

- validazione degli emocomponenti, finalizzata ad assicurare che solo le unitA per le quali sia stata
accert&ta la confomrita di tutti gli elementi di registrazione documentale, di ammissibiliti
anamnestica e medica e di indagine diagnostiea ai criteri di autorizzazione al loro impiego
pr:evisti dalla normativa vigente vengano dlasciate per la assegnazione clinic4 per la cessioue ad
altri Servizi Trasfusionali o per I'invio del plasma all'industria convenzionata per la lavorazione
farmaceutica;

- controllo di qualitA degli emocomponenti prodotti, effettuata su basi statistiche in riferimento a
quanto previsto dalla normativa vigente;

- controllo delle attivitd diagnostiche di laboratorio finalizzate alla qualificazione biologica degli
emocornponenti e ai test di compatibiliti pre-trasfusionaie (convalida dei metodi analitici,
controlli di qualiti intemi, valutazione esterna di qualiti, controllo dei sistemi/apparecchiature
impiegati per le auivitd analitiche, controllo delle attivita diagnostiche di laboratorio
esternalizzate).
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O.34 Sono disponibili documenti che definiscono le responsabiliti e gli incarishi assegnati a
eiascun soggetto operante nel Servizio, sottosmitti dagli interessati.

O35 E disponibile un registro contenente il deposito delle firme e delle sigle del personale in
dotazione al Servizio.

O.36 La dotazione di personale d commisurata alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate.

0.37 Sono defiuite le specifiche competenze tecniche e gestionali necessarie per il personale che
svolge attivitd che influiscono sulla qualitir e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e

delle CSE/dei linfociti, in relazione ai ruoli assegnati.

O,38 E adottato un sistema documentalo per l'inserimento del personale di nuova acquisizione, o
per il quale sia previsto ur cambio di ruolo nell'ambito del Servizio o un reinserimento dopo una
assenza prolungata, ai fine di garantire un addestramento adeguato prima dell'awio alla attiviti
lavorativa.

0.38.1 I percorsi di inserimento del personale sanitario addetto alla raccolta del sangue e degli
emocomponenti sono conformi a quanto previsto dalla normativa vigente.

0.38.2 Sono documentate le attiviti di addestramento svolte ai fini dell'inserimento e la verifica
della loro efficacia.

O.39 E adottato un sistema documentato per la valutazione periodica del rnantenimento delle
competenze necessarie per il personale che svolge attivit& che influiscono sulla qualitA e sulla
sicurezza del sanguq degli emocomponenti e delle CSEldei linfociti, in relazione ai ruoli assegnati.

O.40 Sono identificati sistematicamente i bisogni formativi del personale impiegato presso il
Servizio e sono pianificati interventi di formazione atti a garantire il mantenimento ed il costante
aggiornarnento e sviluppo delle competenze.

0.40.1 Sono documentate le attiviti di formaz.ione svotte per ogni soggetto operante nel Servizio
Trasfusionale, compresa la verifica della lorn efficaoia.

O.41 E pianificato e documentato l'addestramento del personale a fronte dell'introduzione di nuove
procedure o di revisione di quelle esistenti e viene verificato il loro corretto recepimento.

O.42 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedono le norme comportamentali da adottare in
relazione a:

O.42.1 igiene personale;

0.42.2 indurnenti e dispositivi di protezione individuale da utilizzare;

0.42.3 divieto di mangiare, bere e fumare nelle aree dove si svolgono attiviti che influiscono
sulla sicurezza e sulla qualiti del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dej tinfociti;

0.42,4 condizioni di salute del personale che possono assumere rilevanza per la siutrezza e la
qualitd del sangue, degii emocomponenti e delle CSE/dei linfociti;
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0.42.5 precauzioni nei confronti di eventuali visitatori o personale non formato che accedono ai
locali del Servizio e relativa sorveglianza.

3.3) GESTIONE DEI LOCALT E DELLE AATOEMOTECHE

O.43 E attuato un sistema per la gestione dei locali e delle autoemoteche, basato su adeguate analisi
e valutazioni dei rischi e volto a definire le misure da adottare per le attiviti di:

0.43,1 controllo, manutenzione, pulizia e sanificazione, controllo degli agenti infestanti @est
cantral);

0,43,2 monitoraggio della contaminazione microbica, nei locali riservati alla lavorazione del
saogue e degli emocomponenti;

0.43.3 monitoraggio delle condizioni ambientali (ad es. temperatura, umiditi) dei localilaree
destinati alla raccolta, alla lavorazione e alla conservazione del sangue, degli emocomponenti e
delle CSE/dei linfociti e di quelli destinati allo stoccaggio dei materiali da impiegare.

O.44 Le suddette attivitA sono documentate e verificale da personale autorizzato.

O.45 L'utilizzo da parte del Servizio di locali di proprietA di terzi per lo svolgimento delle attivitd
trasfusionali d regolato da appositi accordi/contratti.

3.4) ACSUISruIONE E GESTIONE DELLE APPARECCHIATARE E DEI MATERIALI

0.46 E adottato un sistema docun:entato per la qualificazione dei fornitori e per I'acquisto delle
apparecchiature e dei materiali che influiscono sulla qualitA e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, in raccordo con le procedure delle cornpetenti strutture.

0"{6.1 Tale sistema prevede almeno:
- la definizione dei requisiti specifici da soddisfare, in conformiti alla normativa vigente,
nell'ambito della definizione dei capitolati di gara e della successiva stipula dei contr-atti con i
fomitori e del relativo rinnovo;

- l'effettuazione di verifiche preliminari finalizzate ad assicurare la capacitd dei potenziali
fomitori di soddisfare i requisiti definiti;

- l'acquisizione di certificati di eonformiti ai requisiti definiti dalla nounativa vigente, ove
applicabile;

- il monitoraggio continuo, nel corso del rapporro di fornitura, della conformitd dei
prodottilbeni acquistati alle specifi che definite.

O,47 rt adottato un sistema documentato per la gestione controllata delle apparecchiature che
influiscono sulla qualiti e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e clelle CSE/dei
linfociti.

4.47.1Tale sistema definisce, per le apparecchiatur.e impiegate:

O.47,1,1i criteri per f identi.ficazione univoca;

O.47,1,2 l' inserimento in appositi inventar.i tecnici;
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0.47.1.3 le attivitd periodiche di controllo (compresa la verifica dello stato di taratura, ove
applicabile)o manulenzione, pulizia e sanificazione, in riferimento a specifici piani, e le
relative modaliti di registrazione;

0.47.1.4la sorveglianza sulle attivitil periodiche di controllo svolte da soggetti estemi alla
Struttura;

0.47.1.5 le soluzioni adottate al
utilizzabiliti delle apparecchiature;

0,47.1.6le attiviti da wolgere in
finale della rispondenza ai requisiti
di registrazione;

fine di rendere riconoscibile 1o stato di controllo e di

caso di guasti o malfunzionamenti, compreso itr controllo
specificati in sede di qualificazione, e le relative modaliti

0.47.1.7 le responsabiliti e [e modaliti per il rilascio all'uso, a seguito delle attivitA di
manutenzione e controllo effettuate, a cura di personale autorizzato.

O.48 Per le apparecchiature destinate alla conservazione di sangue, emocomponenti e delle CSE/dei
linfociti, sono garantite:

- la gestione dei relativi allarmi, anche remotizzati;
- La attivazione di piani di sorveglianza della funzionalitd dei sistemi di conhollo e di registrazione

della temperatura e degli allarmi visivi e acustici;
-la attivazione di piani per l'evacuazione delle unitd contenute in apparecchiature guaste o
malfi.rnzionanti.

O.49 Lo stato di taratura dei sistemi e degli strumenti di misurazione e controllo necessari a folnire
evidenza della confomiti del prodotto o di specifiche attiviti ai requisiti definiti d verificato
periodicamente, garantendo la riferibiiitd mehologica a campioni nazionali o internazionali.

O.50 Sono disponibili manuali e/o istruzioni per l'uso per ogni apparecchiatura.

O,51 E garantita la rintracciabilitd di tutte ls informazioni atte a ricostruire la storia di ogni
apparecchiattrra in dotazione alla Struttura, dal momento della messa in uso fino alla dismissione, in
conformitA alla normativa vigente.

O.52 Per i materiali ed i reagenti che inlluiscono sulla qualiti e sulla sicurezza del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e
trasporto, sono disponibili documenti che ne definiscono le specifiche qualitative, approvati da
personale autorizzato.

O.53 E adottato un sistema documentato per il controllo dei materiali/reagenti, comprese le relative
attiviti di campionamento, e per il loro rilascio ali'uso a cura di personale autorizzrta.

0.53.1 Per il materiale sterile (ad es. dispositivi per la raccolta de1 sangue, degli emocomponenti
e delle CSEldei linfociti, soluzioni anticoagulanti) d prevista la verifica della presenza di una
certificazione di conformitd alla normativa vigente per ogni lotto.

O.54 Le attiviti di controllo dei materiali/reagenti, il relativo esito e la gestione di eventuali non
conformitd sono documentati.

O.55 n numero di lotto e la scadenza dei materiali e dei reagenti sono registrati,
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0.56 E adottato un sistema documentato per lo stoccaggio dei materiali e dei reagenti impiegali,
atto a garantire:

0.56.1 la conservazione in condizioni confiollate e idonee a prevenire I'alterazione delle loro
caratteristiche quali tative ;

0.56.2 la rotazione delle scorte.

O.57 I rnateriali ed i reagenti difettosi, scaduti o comunque non utilizzabili sono segregati in aree
dedicxe.

O.58 Lo stato dei materiali (in qualantena, rilasciati per l'uso, scartati) d chiaramente identificabile.

O.59 Ove applicabile, la data di apertrua elo di preparazione e 1a data di scadenza dei materiali (ad
es. cooftzioni di dispositivi per la raccolta di sangue, elnocomponenti e CSE/linfociti, soluzioni
disinfeltanti, reagenti, terreni di coltura) sono indicate sulla confezione.

3,5) SISTEMI GESTIONALI INFORMATIZZATI

O.60 Sono raccolti e trattati con mezzi infbnnatici solo i dati personali, relativi a donatori e
pazienti, indispensabili per il perseguirnento delle finalitdr previste dalla normativa nazionale
vigente, in conformiti ai principi di indispensabilitd e necessitdr, nonchd di proporzionalitd,
pertinenza e non eccedenza dei dati personali trattati.

O.6f I software dei sistemi gestionali informatizzati impiegati dal Servizio Trasfusionale sono
eonformi ai requisiti previsti dalla normativa vigente.

O.62 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scrifte per l'uso dei sistemi gestionali
informatizzati impiegati per l' erogar-ione del servizio.

O.63 Solo adottati meccanismi atti a prevenire louso non autorizzalo dei sisterni gestionali
tnformatizzati, attraverso una specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai
ruoli e alle responsabilitn assegnate al personale.

0.64 I dati critici inseriti manualmente nei sistemi gestionali informatizzati sono sotloposti a
specifici controlli di accuratezza, attraverso modalitA elettroniche o verifiche a cura di un secondo
operatore. Tali controlli sono pianificati a tlonte di una analisi e vaiutazione dei rischi associati acl
eventuali errori di inserimento dei dati e sono tracciati.

O.65 Sono adottati meccanismi atti a garantire la preservazione dell'integritd dei dati critici per
tutto il periodo di conservazione previsto dalla normativa vigente.

0.65.1 E garantita la possibiliti di ottenere copie stampate dei dati memorizzati
elettronicamente. Per i dati a supporto delle attivitA di validazione delle unitd di sangue,
emocomponerti e CSE/linfociti, d possibile generare stampe che evidenzino eventuali modifiche
dei dati originari inseriti nel sistema.

0.66 Tutti gli incidenti occorsi durante l'utilizzo dei sistemi gestionali infomratizzati, conrrpresi gli
errori'$i sisten:a e relativi ai dati, sono documentati, analizzati e verificati da personale autorizzato.
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0,67 Il rapporto tra il Servizio Trasfusionale ed eventuali terzi che forniscono soft',,vctre o
infrastrutture infonnatiche che ne permettono il fuuzionamento, o che erogano servizi colrelati
(installazione, configurazione, manutenzione, modifica, elaborazione/conservazione di dati, etc.), d
regolato da specifici accordi formalizzati che definiscono in modo chiaro le responsabiliti ed i
reciproci impegni.

0.68 E adottato un sistema documentato per lo svolgimento delle attiviti qualora i sistemi
gestionali inform atizzati non si ano utili zzabili.

3.6) FLUS$ TNTORMATTW

0.69 Il Servizio Trasfusionale garantisce la raccolta completa dei dati e delle informazioni previsti
dal debito nei confronli delle strutture sovraordinate, conformemente aila normativa vigente e alle
indicazioni delle autoritd competenti a livello regionale e nazionale.

O.70 Le responsabiliti e le modalitd per la rilevazione dei dati, per la verifica della Ioro qualiti e

completezza e per la loro diffusione sono definite in appositi documenti.

3.7) ACCOKDI E RELAZTONT CON TERZI

O.TL Sono formalizzati accordi o convenzioni con terzi ai sensi di specifiche disposizioni normative
o in relazione ad atti di plogrammazione regionale o nazionale (ad es. convenzioni con le
Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue, accordi con altri Servizi Trasfusionali per
l'approwigionamento elo la cessione di sangue o ernocomponenti, contratti con l'industria
convenzionata per il frazionamento del plasma ed il ritomo conispettivo di farmaci plasmaderivati).

O.72 Sono formalizzati contratti/accordi che regolamentano tutte le attivitd esternalizzate, o

comunque non direttamente gestite dalla Struttula, che possono influire sulla qualiti e la sicurezza
del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, quali ad esempio:

- raceolta e confezionamento di sangue intero, emocomponenti e CSEllinfociti;
- trasporto di sangue intero, emocomponenti e CSE/linfociti;
- lavorazione di sangue ed emocomponenti;
- stoccaggio di emocomponenti;
- test di qualificazione biologica elo validazione del sangue e degli emocomponenti obbligatori per

legge effettuati presso altro Servizio Trasftisionale, nel rispetto della normativa vigente in
materia di titolarite della esecuzione di tali test;

- test di laboratorio finalizzati alla tutela della salute del donatore da effettuare in occasione delle
donazioni e dei controlli periodici o occasionali irr applicazione della normativa vigente;

- indagini genetiche HLA pertinenti ai donatori, effettuabili solo presso un laboratorio di
tipizzazione HLA in possesso di accreditamento internazionale per la tipizeazione HLA di I e II
classe;

- controlli di qualita degli emocomponenti;
- auiviti inerenti alle CSE/ai iinfociti che incidono sul livello di qualiti delle stesse;

- controllo e manutenzione delle apparecchiature;
- pulizia e sanificazione degli ambienti e relativi controlli.

0.72.1Per Ie attiviti da esternalizzare, il Servizio risponde alle indicazioni di programmazione e

tecniche fbrnite dagli Enti sovraordinati.
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032.2I contratti/accordi specificano in modo chiaro le responsabiliti ed i reciproci impegni dei

contraenti (cornmittente del servizio e soggetto erogatore dello stesso).

O.73 Le attivitA esternalizzate, o comunque non direttamente gestite dal Servizio Trasfusionale, che

possono influire sulla qualitd e la sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSEldei
linfociti soro oggetto di attivitd di controllo, pianificate e documentate, finalizzate ad aceefiare la
loro conformitd ai requisiti definiti in sede contrattuale.

0.74Le correnzioni/atti contrattuali che regolano i rapporti tra il Servizio Trasfusionale e le Unitd
di Raccolta ad esso afferenti prevedono l'affidamento al Servizio stesso della responsabilitl tecnica
delle UnitA di Raccolta.

O.75 I rapporti tra il Servizio Trasfusionale e le Unitd di Raccolta ad esso aff'erenti sono regolati da

accordi scritti che definiscono, olre alle rispettive respollsabiliti, gli standard arganizzativi e

operativi relativi allo svolgimento delle attivitA previste per le UnitA di Raccolt4 con particolare
riferimento a:

0.75.1 qualificlie e competenze professionali necessalie per le attiviti di selezione dei donatori e

di raccolta del sangue intero e degli emocomponenti;

0.75,2 informazione ed educazione dei donatori;

0.75.3 gestione e selezione dei donatori;

0.75,4 conservazione della documentazione sanitaria relativa ai donatori;

0.?5.5 modalitd di collaborazione per l'effettuazione di indagini rehospettive (loak-back e

informazioni post-donazione) ;

A.75.6.raccolta del sangue intero e degli emocomponenti;

0.75,1 consetvazione temporanea, confezionamento e

campioni biologici alle sedi dove si svolgono le attiviti^ di
degli emocomponenti;

0.75.8 acquisizione e gestione delle apparecchiature e dei materiali da impiegare per la raccolta,
la conservazione tempffanea ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti;

0.75.9 qualificazione dei locali/aree, delle autoemoteche e delle apparecchiature da impiegare
per la raccolta, la conservazione temporanea ed il traspofto del sangue e degli emocomponenti;

O.75.10 convalida dei processi e dei softv,are dei sistemi gestionali informatizzati;

O.75.1f gestione dei cambiamenti;

0.75.12 controllo/monitoiaggio della qualitd dei prodotti e delle attiviti;

O.75. 13 fl ussi informativi previsti,

tmsporlo delle unitd raccolte e dei
lavorazione e qualificazione biologica
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0.76i, adottato un sistema documentato per il controllo del sangue intero e degli emocomponenti
raccolti dalle Unitd di Raccolta e per il monitoraggio delle attiviti svolte dalle stesse, anche
attraverso audit periodici della qualitd, nonch6 per l'avvio di adeguate azioni correttive e preventive
secondo quanto necessario.

O.77 Presso il Servizio d disponibile l'evideuza doeumentale di convenzioni stipulate con strutture
sanitarie pubbliche non dotate di un Servizio Trasfusionale e/o con strutture sanitarie private, che
regolano le attivitd di erogazione di prodotti e di servizi di medicina ffasfusionale, in conformiti alla
normativa vigente e alla programmazione regionale.

0.77,1 Tali convenzioni regolamentano anche le attiviti di prelievo e produzione degli
emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale eventualmente svolte presso le suddette
strutture.

0.77.2 Il Servizio Trasfusionale effettua un monitoraggio delle attiviti svolte dalle suddette
strutture sanitarie in riferimento alle convenzioni stipulate, e dispone per I'awio di adeguate
azioni eorrettive e preventive secondo quanto necessario.

3.8) PROGMMMAZTONE
EMOCOMPONENTI

DELLA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI

O.79 Sono disponibili documenti che descrivono criteri e modaliti per la programmazione della
raccolta di sangue intero ed emocomponenli, definiti in collaborazjone con Ie Associazioni e

Federazioni dei donatori di sangue in relazione alla programmazione regionale.

3,9) SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE ED EDACAZIONE DEL DONATORE DI
SANGUE, EMOCOMPONENTI E CELLT]LE STAMINALI EMOPOIETICHE

O,80 Viene messo a disposizione dei donatori di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti materiale
informativo conforme alla normativa vigente.

3.IO) GESTIONE DEI DATI E DEI DOCUMENTI REL/ITIW AL DONATORE DI SANG{TE,
EMOCOMPONENTI E CELLT]LE STAMINALI EMOPOIETICHE

O.81 Per ogni donatore di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, viene predisposta la
docun:entazione sanitaria prevista dalla nonnativa vigente, compilata, conservata ed archiviata
secondo i criteri da questa definiti"

O.82 Il donatore sottoscrive il consenso al trattamento dei propri dati personali previa informazione
ai sensi della normativa vigente.

s.il) SELEZTONE DEL DONATORE DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

O.83 Sono disponibili linee guida o protocolli ohe definiscono criteri e modaliti per I'accertamento
dell'idoneiti del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti e le rnodaliti di svolgimento
delle procedure di selezione, in conformitd alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive
emanate dalle autorita nazionaii competenti (ad es. di ordine epidemiologico).
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O.84 Sono disponibili linee guida/protocolli scritti per gli accertamenti diagnostici da effettrare in
occasione. di ogni donazione di sangue ed emocomponenti e per i controlli periodici a tulela della
salute del donatore, definiti in conformiti alla normativa vigente e alle disposizioni aggiuntive
emanate dalle autoritdr nazionali competenti (ad es. di ordine epidemiologico).

0.85 Gli accefta-menti diagnostici pre-donazione, il giudizio finale di idoneitd alla donazione ed i
controlii periodici dei donatori di sangue ed emocomponenti sono documentati.

0.86 E identificabile il medico responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finatre di
idoneiti del donatore alla donazione di sangue ed emocomponenti,

O.87 Prima della donazione, viene acquisito dal donatore il consenso informato alla donazione in
conformiti a quanto detinito dalla normativa vigente.

O.88 E adottato un sistema docunentato per la comunicazione al clonatore degli esiti delle indagini
diagnosticlie effbttuate e delle informazioni relative a significative alterazioni cliniche ernerse dalle
stesse, all'esclusione temporanea, al richiamo, alla riammissione e all'esclusione definitiva.

O.89 t adottato un si$tema doeumentato per la gestione del donatore non idoneo secondo quanto
previsto dalla normativa vigente, anche in relazione a)follow-up clinico.

O.90 E adottato un sistema documentato, conforme alla normativa vigente, per l'effettuazione di
indagini retrospettive (look-back) su donatori risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie
trasmissibili con la trasfirsione o coinvolti in casi di presrurta trasmissione di infczione con la
trasfusione o in altro reazisni trasfusionali indesiderate gravi.

3.12) SELEZIONE DEL DONATORE DT CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE E
LINFOCITI

O,91 Sono disponibili linee guida/protocolli soritti che definiscono criteri e modaliti per
I'acsertarnento dell'idoneitir del donatore alla donazione di CSE e linfociti, conformemente alla
normativa vigente e agli specifici standard trapiantologici definiti di c.oncerto con le Unitt di
trapianto emopoietico interessate.

4.92 La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di CSE e linfociti d firmata dal
dirigente medico del Servizio Trasfusionale responsabile della selezione, in relazione a specifici
protocolli/linee guida condivisi con le Unitd di trapianto emopoietico interessate.

O.93 I pr:otocolli/linee guida condivisi con le Uniti di trapianto emopoietico definiscono le
responsabilitir e le modaliti per la gestione di eventuali deroghe rispetto ai criteri definiti per la
valutazione di idoneitd dei donatoli di CSE e linfociti, nonch6 i criteli di gestione del prodotto non
conf,orme.
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O.94 Prima della donazione di CSE e linfociti, viene acquisito dal donatore il eonsenso informato
alla donazione, in conformita alla normativa vigente, anche in relazione a:

- destinazione delle CSE e dei linfociti (uso terapeutico, uso per sperimentazione cliniea,
eliminazione in caso di non utilizzo per 1o scopo a rui .rano destinate);

- comunicazione al ricevente di eventuali esiti anomali delle indagini diagnostiche effettuate,
qualora I'identitA del donatore sia nota al ricevente (ad es. donatore famitiare);

- somministrazione di fattori di mescita stimolanti la mobilizlrrzions e proliferazione di
CSE/linfociti;

- criopreservazione delle cellule;
- eventuali ulteriori donazioni successive.

O.95 E adottato un sistema clocumentato per la cor:ruticazione al donatore di CSE e linfociti degli
esiti delle indagini diagnostiche effettuate e delle informazioni relative a signifieative alterazioli
cliniche euterse dalle stesse.

3.13) RACCALTA DEL SANGAE INTERO, DEGLI EMOCOMPONENTI E DELLE
CELLALE STAMINALI EMOPOIETICHE / DEI LTNFOCITI

O.96 La raccolta del sangue e degli emocomponenti non viene effettuata nello stesso locale dove
vengono svolte contemporaneame[te attivita terapeutiche di medicina trasfusionale.

O.97 t adottato un sistenra documentato per le auiviti di raccolta di sangue, emocomponenti e
CSEiliufociti, conforme alla normativa vigente e atto a garantire la qual-ita-e la sieurezza dei
prodotti, nonchd la sicwezza dei donatori e degli operatori.

O.98 Tale sistema definisce le modalitd per:

0'98.1 I'accertamento, prima di awiare la seduta di raccolta, della adegu atezzadelle condizioni
di utilizzo dei locati (o dell'autoemoteca) e delle apparecohiature da imp-iegare;

0.98.2 l'ispezione dei materiali da impiegare per la raccolta, al fine di accertare l'assenza di
difeui elo alteraziani, preliminarmente e successivamente al prelievo;

0.98.3 la verifica dell'identiti del donatore che accede al Servizio Trasfusionale attraverso un
documento di identitd in corso di validiti corredato da foto;

0.98.4 I'etichettatura dei dispositivi da impiegare per la raecolta e delle provette da utilizzare per
il prelievo dei campioni ematici, da effettuarsi prima della donazione a cura del pr.ror*1,
sanitario addetto alla raccolta;

0.98.5 la reidentificazione positiva del donatore mediante riconoscimento attivo {ello stesso
immediatamente prima della venipuntula ed il controllo del collegamento univoco tra il codice
identifieativo della donazione, quello dei campioni ematici ed i datiidentificatM ilel donatore;

0.98.6 la detersione e disinfezione deiia cute prima della venipuntma;

0.98.6.1 La procedura per Ia detersione e la disinfezione della cute viene convalidata prima
della sua introduzione e a seguito di modifiche rilevanti.

0.9S.6.2 L'efficacia di tale procedura viene verificata ad intervalli regolari.



0.98.6.3 Tale procedura viene fomita anohe alle Unit& di Raccolta che afferiscono al

Servizio.

0.98.7 l'effettuazione della raccolta allogenica o autologa delle unitd di sangue intero,
emocomponenti, CSE e linfociti;

O.98.7.f La procedura per la raccolta delle CSE e dei linfociti viene convalidata prima della

sua intloduzione e a seguito di modifiche rilevanti"

0.95.7.2 L'efficacia di tale procedura viene verificata ad intsrvalli regolari.

0.98.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al donatore;

O.9S.9 la gestione delle uniti in caso di raccolta non andata a buon fine e i'effettuazione di una

seconda venipuntura, ove praticabile;

0.98.10 il controllo clelle uniti a fine procedura ed i criteri di valutazione della loro utilizzabilitir
in caso di interruzioni occorse durante le procedure di raccolta, o qualora siano stati superati i
tempi massimi di prelievo previsti dalia normativa vigente;

O.98.f l il prelievo di campioni di sangue al momento della raccolta, la loro conservazione e

l'invio alle strutture che effettuano le indagini di laboratorio previste dalla normativa vigente;

0.98.12 il prelievo di carnpioni di sangue da abbinare alle unit& di plasma destinate alla
preparazione di medicinali plasmaderivati e la loro conservazione;

0.98.13 I'invio di CSHlinfociti al laboratorio di processazione unitamente ad un rapporto

contenente le informazioni reialive al prelievo definite dalla nomativa vigente.

O.99I dati relativi ad ogni procedura di raccolta di sangue intero, emocomponenti e CSEilinfociti
sono registrati, anche qualora questa non sia andata a buon fine.

O.f00 Per ogni donazione, sono garantite l'identificazione e la tracciabiliti del personale sanitario

che ha effettuato le operazioni di raccolta.

O.10f Durante la procedura di raccolta, viene assicurata al donatore la presenza di almeno un

inferrniere e la disponibiliti di almeno un medico del Servizio Trasflrsionale, al fine di garantire una

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

AJ02 Per la raccolta di CSE e di linfociti, si applicano anche le specifiche disposizioni normative e

gli standard in vigore in materia di tessuti e cellule umani.

3^14) LAVORAZTONE E CONTROLLO DEGLI EMOCOMPONENTI

0.103 Tutte le uniti di sangue intero allogenico raccolte vengono utilizzate per lapreparazione di
emocomponenti.

0.104 Sono definite e formalizzate, in applicazione della normativa vigente, le specifiche
qualitative degli emocomponenti prodotti, da utilizzale anche come riferimento per i controlli di
qualitd degli stessi.
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0.105 E adottato un
confoune alle buone
applicabili.

sistema documentato per le attiviti
pratiche di lavorazione definite dalla

di lavorazione degli
normativa vigente e

emocomponenti,
alle linee guida

0'105.1 La produzione di plasma da inviare alla lavorazione farmaceutica viene effettuata in
confornriti alla normativa nazionale vigente, nonchd ai requisiti stabiliti dalle noune e linee
guida comunitarie inerenti al plasma come materia prima per la produzione di fa,rraci
plasmaderivati,

0.106 I processi di scomposizione del sangue intero, di congelamento del plasma e di
eongelarnento di emazie e piastrine per uso trasfusionale vsngono cinvalidati a fronte di risultati
altesi specificati, prima di essere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti,

0-107 Gli altri processi/attiviti di lavorazione/trattamento degli emocomponenti sono oggetto di
adeguate attivitd di analisi e valutazione dei rischi fi:nalizzate ad identificare le attiviti di coivalida
e qualificazione necessarie ai fini della qualiti e sicurezza del prodotto.

0.108 Le procedure per la scomposizione del sangue intero e per il congelamento del plasma
definiscono le responsabilitd e le modaliti per il rilascio delle unita 

-preliminarmente 
alla

validazione, da effe=ttuare a seguito delle attivid di controllo della lavorazione e della risoluzione
delle eventuali non conformiti riscontrate.

0.109 In caso di preparazione di emocomponenti in sistema aperto, sono applicate modaliti
operative atte a prevenire il rischio di contaminazione microbica.

O.lt0 Le procedure di connessione sterile vengono convalidate, prima della loro introduzione e a
seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacitir dei sistemi di garaptire il corretto
allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle salda.ture ed il mantenimentJ dela steriliti degli
emocomponenti assemblati.

0.111 Il prelievo di campioni dai prodotti d effettuato con modalita tali da prevenire la
contaminazione o il deterioramento del materiale prelevato, nonch6 qualsiasi tipo di rii.frio pL, SIJaltri ernocomponenti.

9:112 Sono disponibili registrazioni che attestano, pff ogni unitd prodouq ia puntuale applicazione
delle prescrizioni relative alle fasi critiche previste dalle proiedure per'la lavoraiione degli
ernocomponenti.

O.f13 E adottato un sistema documentato per l'effettuazione dei controlli di qualitd ctegli
emocomponenti prodotti, secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

O.113.1 I controlli di qualiti degli emocomponenti, i relativi esiti e le azioni intraprese a fronte
di eventuali non confotmiti sono documentati, monitorati e sottoposti a verifica periodica.

0'114 E adottato un sistema documentato per la produzione di emocomponenti per uso non
trasfusionale, definito sulla base di riferimenti scientifici consolidati e in conformitd alla normativa
vigente.

O.lfs Per la processazione ed il controllo delle CSE e dei linfociti, si applicano le specifiche
disposizioni notmative e gli standard in vigore in materia di cellule e tessuti umani.

Pgg.23 di 47

r::.1 l.



3,15) SUALIFICAZIONE BIOLAGICA E VALIDAZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI

0.116 E adottato un sistema documentato per le attivitd di qualificazione biologica degli

emocomponenti allogenici, conforine a quanto definito dalla norrnativa vigente'

0.116.f Le procedurc pel' i test di immunoernatologia eritrrccitaria prevedono specifiche

modalita operative, controlli ed algoritmi decisionali in caso di prima donazione e di esposizione

potenzialmente immunizzante, secondo quanto prescritto dalla normativa vigente.

O.ll? Le procedure per le attiviti di quali{icazione biologica degli emocomponenti definiscono:

O.117.1 le modalitd di controllo e gestione clei campioni biologici;

AJfi.2 i metodi, preventivarnente convalidati, per l'effettuazione dei test;

O.l1?.3 la gestione di anornalie e disuepanze dei ristrltati analitici rispetto ai valorj di

riferimento;

AJfi4 }a ripetizione delle indagini e le modalitd di gestione delle unitd a fronte di test

ipizialmente reattivi e ripetutamente reattivi, in applicazione degli algoritmi previsti dalla

normativa vigente;

O.I.17.5 l'esecuzione di appropriati test di confenna a fionte di test ripetutamente reatlivi, in
applicazione degli algoritmi previsti dalla normativa vigente;

O1l7,6 misure atte ad assicurare l'esclusione dall'uso terapeutico e dalla consegna all'industria

degli emocomponenti i cui test dt sweening siano ripetutamente reattivi e la loro immediata

segiegazione in uno spazio dedicato, fino allo smaltimento o ad altra destinazione definita dalla

normativa vigente.

0.118 Tutti i risultati dei test,
disponibili sia per la gestione

donatore.

0.119 La trasmissione dei dati
gestionali infotmatizzati viene
manuale.

0.120 Per ogni attivitd diagnostica di laboratorio finalizzata alla qualificazione biologica degli
emocomponenti e ai test di compatibilitd pre-trasfusionale d assicurato un adeguato programma di
contrplli di qualitd interni.

O.f21 E garantita la sistematica partecipazione ai programmi di valutazione esterna di qualitd,

anche promossi dalle istituzioni nazionali competenti, dei sistemi anaiitici impiegati per i test di

qualificazione biologica degli emocomponenti e per i test di compatibilitd pre-trasftisionale.

AJ22 Qualora il Servizio Trasfusionale svolga attivitd di qualificazione biologica degli

emocomponenti,0 adottato un sistema doculentato per la conseruazione almeno per un anno, per

ogni uniti di emocomponenti, di una aliquota utile dei campioni irnpiegati per l'effettuazione dei

test.

compresi quelli oggetto di successive verifiche, sono tracciati e

delle attivitd cliagnostiche di laboratorio sia per la gestione del

analitici relativi ai suddetti test dai sistemi diagnostici ai sistemi
effettuata con procedure ehe escludono passaggi di trascrizione
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0'123 Tutte le unita di sangue e cli emoeomponenti vergono validate e rilasciate da dirigenti
all'uopo specificamente autorizzati dal .erponsabile del Serv'lzio Trasfusionale. Non possono essere
assegnate, consegnate o distribuite unitd di sangue ed emocomponenti che non siano state validate.

0'123.1 Le registrazioni fomiscono l'evidenza che, preliminarmente alla validazione e al rilascio
delle uniti di sangue 

_e 
di emocomponenti, tutti"gti elementi di ammissibilitd anam,r*i"u ,

medica e di indagine diagnostica sono stati valutatldu di.ig"nti medici ufi;uopo specificamente
autorizzati dal responsabile del Servizio Trasfusionale e soddisfano l,insieme dei criteri di
autarizzazione al loro impiego clinico o industriale previsti dalla normativa vijente.

O'L23.2 Gli emocornponenti che non rispondono ai criteri di autarizzazione all,impiego clinicoilefiniti dalla nounativa vigente possono essere rilasciati solo ip ;;;;il;; e per necessiti
cliniche eccezionali, previo accorcio documentato tra il medico ri.r,i.J.ntr e ii medico JeiServizio Trasfusionale,

0.'124 E adottato un sistema documentato per le attiviti di validazione degli emocomponenti
allogenici, confotme a quanto definito dalla normativa nazionale ed eurffirig-Jrii*.

0'125 Prima delta loro validazione, le uniti di sangue e di emocomponenti vengono bloccate
informaticamente e sono conservate in spazi separati riipetto alle unitd gii validate.

0'126 Per il rilascio delle CSE e dei linfociti, si applicano le specifiche disposizioni normative e gli
standard in vigore in materia di cellule e tessuti umani,

3.16) 0ONSERVAZI0NE E TRASP0RT0 DELLE UNInI DI SANGrE, EMoCoMpoNENTTE CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE/LINFOCITI 
.E 

iu CAMPInNI
BIOLOGICI

0'L27 Le condizioni di conservazione delle unitA di sangue, emocomporlenti e CSE/lilfociti,
finalizzate a garantire il mantenimento delle caratteristicie qualitativr a.il. stesse, vengono
convalidate a fronte d_i risultati attesi specificati, prima di essere introdotte e a seguito di modifiche
rilevanti, *..tol? regolamentate da procedure suifie, conformi alla normativa naionale ed eurorpea
vigente e alle disposizioni all'uopo emanate dalle autoritd nazionali competenti. 

--

0'128 E aftivato un sistema di rotazione delle scorte di ernocomponenti, anche in funzione della
scadenza degli stessi, che preveda regolali e frequenti controili della sua 

"o*tt"upplicazione.
O.r29 Le attiviti di confezionamento e trasporto delle unitd di sangue, emocomponenti e
CSE/tinfociti e dei campioni biologici, {rnaizzate a garantire il mantenimeito oelliintegritd fisica e
delle calatteristiche biologiche degli stessi, non.h6 la tutela della sicurezza deg)i operatori e
dell'ambiente, vengono convalidate; tiofie di risultati attesi specificati, prima di essere introdotte e
a seguito di modifiche rilevanti, e sono regolamentate da proridur. ,rrittr, conformi alla normativa
nazionale ed eur"opea vigente e alle disposizioni all;uopo emanate dalle autoritd nazionali
competenti.

0.130 E garantita la tracciabilitd dei dati di trasporto relativi a ciascuna uniti di sa*gue,
emocomponenti e CSE/linfociti.

Fag,25 di47



0.131 Le procedure per la conservazione, il confezionamento ed il trasporto del sangue, degli

*o"oroponenti e oette csulaei linfociti definiscono anche la gestione delle uniti scadute e delle

unita u r*i.o delle quali siano rilevate anomalie che ne compromettono l'utilizzabiliti.

0.132 Le urtit& autologhe e le unitd raceolte e preparate per scopi specifici vengono aonselvate e

trasportate separatameote dalle alffe uniti'

3.17) ASSEGNAZIONE, CONSEGNA E DISTRIBUZIANE DEL SANGUE E DEGLI

EMOCOMPONENTI

0.133 Sono clisponibili documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cura che. fanno riferimento

al Servizio Trasfusionale, elaborati dal Comitato per il buon uso del sangue e delle cellule staminali

au ruogu* cordonale, nonshd approvati e diffusi alle suddette strutture dalla direzione sanitaria, che,

uu.orrio quanto definito dalla normativa vigente, definiscono le modalitd e/o i criteri:

0.133.1 con cui i1 Servizio assicura |a consulenza trasfusionale;

0,133,2 per la assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza-emefgenza;

O.r33.3 per I'identificazione univoc,a del paziente e dei campioni biologici.destinati ai test di

cornpatibiliti pre-trasfusionale ai fini dell'abbinamento univoco fi'a richiesta trasfusionale,

paziente e camPioni;

O.t33.4 per l,ilvio delle r:ichieste trasfusionali e dei relativi campioni biologici per i test di

compatibilitir pre.trasfusionale ;

0.133.5 per ilritiro e trasporto delle unitd di emocomponenti;

0.133.6 per la gestione degli emocomponenti alf intemo delle strutture;

0.133.7 per l,effettuazione della trasfusione di emocomponentt, con particolare riferimento

,riLA."tin.azione univoca del paziente, all'abbinamento certo dello stesso con le unitd di

emocomponenti cla trasfondere, nonchC alla definizione delle specifiche responsabiliti;

O,133.g per la consegla al paziente cii materiale infonnativo inerente ai potenziali rischi e

benefici della trasfusiJne o dilla somu:inistrazione di emoderivati e alle alternative alle stesse,

nonehd per la acquisizione del relativo consenso;

0.133.9 per la gestione delle unitd di emocomponenti non trasfuse e per la produzione delle

evidenzetocumlntali atte a fornire l'evidenza, per ogni unita di emocomponenti restituita, della

sua coffetta conservazione;

0,133.10 per Ia gestione delle attestazioni comprovanti g1i esiti della trasfusione, compresa la

segnalazione di iicidenti, reazioni indesiderate ed eventi indesiderati evitati (neat miss), coffelati

al percorso trasfusionale;

0,133.11 per l'accesso ai servizi di emoteca collegati, ove esistenti.
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0.134 Sono disponibili raccomandazioni/linee guida per I'utilizzo clinico appropriato degli
emocomponenti labili e dei principali emoderivati, destinate alle strutture di diagnosi e cura che
fanno riferimento al Servizio Trasfusionale, approvate dal Comitato per il buon uso del sangue e
clelle cellule staminali da sangue cordonale e formalmente diffuse alle suddette strutture a cura della
eiirezione sanitaria.

O.I34.f Tah raccomandazioniilinee guida comprendono i protocolli finalizzati alla prevenzione
del ricorso alla hasfusione, con particolare riferimento alla preparazione del paziente a
trattamenti chirurgici programmati.

0.135 Sono disponibili documenti, destinati alle sfrutture cli diagnosi e cura che fanno riferimento
al Servizio Trasfusionale, che definiscono le prestazioni di medicina trasfusionale erogate ed il
repertorio degli emocomponenti, con le relative caratteristiche, a disposizione per le finaliti
terapeutiche.

0.136 E adottato un sistema documentato per le attivita di assegnazione e corsegna delle unitd di
sangue e di emocomponenti, conforme alla normativa vigente.

0.137 Tale sistema definisce le modalitA per:

0.137.1 la valutazione della appropriatezzaclinica delle richieste trasfusionali e la gestione di
quelle valutate come non appropriate;

A,I37.2la comunicazione periodica, almeno trimestrale, degli esiti della suddetta valutazione
alia direzione sanitaria e al Comitato per il buon uso del sangue e delle oellule staminali da
sangue cordonale;

0.137.3 la selezione delle unitd da assegnare, in regime diroutine o di ernergenza-urgenza, in
relazione alle caratteristiche del ricevente;

0.137.4 la scelta detle indagini finalizzate ad accertare la compatibilitd tra donatore e ricevente;

0.137.5 la produzione della docurnentazione di accompagnamsnto e la verifica, all'atto della
corxegna, della conispondenza tra i dati riportati sull'etichettadi assegnaztone e quelli relativi
all'ideutiti del ricevente cui sono state assegnate le unitb di sangue o emocomponenti richieste;

0.137.6 l'ispezione fisica delle unitd prinra della consegna;

4,fi7.7 la attivazione di meccanismi idonei a garantire la verifica e registrazione della
destinaz.ione finale di ogni unitd consegnata;

0.137.8 la gestione delle segnalazioni di reazioni indesiderate o incidenti ooruelati alla
trasfusione, non conformita ed eventi indesiderati evitati (near miss) ricevute;

0.137.9 la assegnazione e la consegna delle uniti in caso di blocco o malfunzionamento del
sisterna gestionale informatizzato;

O.137.10 la assegnazione e la consegna di emoderivati, ove applicabile.
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0.138 E adottato un sistema documentato per la gestione delle uniti non trasfuse restituite al

Servizio Trasfusionale, conforme alla normativa vigente, che preveda:

0.138.1 la veritica da pafte dsl Servizio delle attestazioni comprovanti f integritd e la
con'etta conservazione di ogni unitd;

O.f 38.2 la sistematica ispezione di ogni unita restiturita al Servizio;

0,138.3 la documentazione delle suddette attiviti di verifica/ispezione.

0.139 Il Servizio Trasfusionale applica modaliti organizzative atte a garantire la assegnazione e la
consegn& delie uniti di emocomponenti 24 arc su 24, anche in riferimenlo ad accordi formalizzati
con altri Servizi Trasfusionali e in riferirnento ai relativi atti di programrnazione regionale.

0,140 E ciefinita e formaiizzata la consistenza quali-quantitativa delle soorte di emocomponenti, in
relazione ai tabbisogni pianificati e alle strutture/afticolazioni collegate al Servizio Trasfusionale e

ad atti di pr:grammazione regionale.

0.141 E adottato un sistema documentato per le attivitd di distribuzione delle uniti di
ernocomponenti ad altri Servizi Trasfusionali, confolme alla normativa vigente.

0,742 E adottato un sistema documeutato per f invio del plasma all'industria convenzionata per la
lavorazione farmaceutica, conforme alle disposizioni normative e linee guida nazionali e

comunitarie vigenti, che preveda le certificazioni generali dei lotti di plasma e quelle per singola
unitd asssciate alle consegne,

3. I S) IDENTIFICAZ,IANE E RINTRACCABILIT,4

A.LAIII Servizio Trasfusionale d identificato con uu codice univoco comelato ad ogni uniti di
sangue, emocomponenti e CSEllinfociti raccolta e ad ogni unitA lavorata, conformemente alla
normativa vigente.

0.144 Le eventuali articolazioni organizzative del Servizio Trasfusionale sono identificate con un
codice univoeo.

0.145 E garantito l',atilizzo di un sistema di identificazione ed etichettatura atto ad assicurare:
- l'univoca identificazione di ogni donatore, unitd di sangue ed emocomponenti, sacca satellite dei

sistemi di raccolta, fi'azione di emocomponenti, emocomponente assemblato, uritd di
CSE/tinfociti e campione biologico associato alla donazione;

- i[ loro collegamento univoco alle registrazioni relative al donatole e alpaziente,

0.146 Il sistema di etichettatura delle unitd di sangue, ernocomponenti e CSE/linfociti raccolte,
nonch6 quello dei prodotti intermedi e di quelli finali, identifica, senza possibilita di errore, il tipo di
contenuto e riporta tutte le informazioni prescritte dalla normativa vigente.

O,L47 In futte le fasi del processo trasfusionale, Ie etichette vengono generate unicamente dai
sistemi gestionali informatizzati con garanzia di associazione univoca tra donatore, uritd di sangue,
emocomponenti e CSE/linfociti e relativi campioni biologici, nonchd, in fase di assegnazione e

consegna, tra donatore e ricevente.
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0.148 Le attivita di etichettatura dei dispositivi da impiegare per la racsolta del sangue, degli
emocomponenti e delle CSE/dei linfociti e delle provette per il prelievo dei campioni biolJgici soio
effettuate prima del loro utllizzo, in base a un sisiema documentato.

0.149 L'etichettatula viene effettuata in ogni fase con modaiiti e in ambienti atti a minim imarc il
rischio di scambi ed errori.

0.150 Al fine di garantire un elevato Iivello di sicurezza fi'asfusionale per quanto concerne la
univoca tracsiabiliti e identificazione di ogni singola unitd di sangue ea ernocomponenti, il sistema
di etichettatura prevede:

O'150'l la apposizione dell'etichetta definitiva solo a seguito della validazione dell,uniti;

0.150.2 il rispetto della normativa vigente in materia di corrispol denzaunivoca tra l'efichetta di
prelievo e l'etichetta di validazione, quale pre-requisito per qoakivoglia utrlizzp delle unitd, ed il
blocco delle uniti che non supemno tale controllq

0--150.3 la assegnazione della funzione di duplicazione delle etichette di validazione a personale
all'uopo autorizzato, la documentazione del motivo per cui si effettua Ia duplicazione, nonche
l'obbligo di ripetere la verifica informatizzata della conispondenza fua eticttetta di prelievo ed
etichetta di validazione ed il blocco delle uniti che non supir"no tale controllo;

0.150.4 Ia gestione delle unitd provenienti da altra stmtttra mediante l'esclusivo utilizzo del
codice identifi cativo ori ginario.

0.151 Le etichette non utilizzate vengono immediatamente agullate e smaltite, al fine di
prevenime un uso improprio, in riferimento a procedure scritte.

O.f 52 Il sistema di rintracciabilitd in vigore consente di stabilire dove e in che fase di lavorazione si
trovano il sangue, gli emocomponenti e le CSE/i linfociti.

O.f 53 E garantita la rintraeciabilite di fttte le informazion:i atte a ricostruire il percorso di ogni
uniti di sangue, emocomponenti e CSE/linfuciti, dal momento del prelievo fino aila Jua
destinazione finale, ivi compresa I'eventuale eliminazione, e viceversq in conformita alla normativa
vigente.

3.r9) ATTTWTA DI MEDTCTNA TRASFUSTONALE

0.154 E adottato un sistema documentato
Servizio, conforme alla normativa vigente
per il settore.

per le prestazior:i di medicina trasfusionale erogate dal
e alle linee guida nazionali ed internazionali applicabili

0.155 Per ogni paziente, viene predisposta la documeutazione sanitaria prevista dalla normativa
vigente, compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri da questa denniti.

0.156 Il donatore sottoscrive il oonsenso al trattamento dei propri dati personali previa
infounazione ai sensi della normativa vigente.

0.157 Prima della somministrazione di emocornponenti e/o emoderivati, viene acquisito il
oonsenso informato del paz-iente, in conformita a quanto definito dalla normativa vigente.
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TLNITA pI RACCOLTA DEL SAI{GUE E DEGLI EUIOCqMPONENII

REQUISTTI MININII STRUTTURALI TE,CNOLOGICI E ORGANIZZATIYI SPECIFICI

1) REQUISITI STRUTTURALI

US.l Le sedi fisse dell'Unitd di Raccolta dispongono di locali idonei all'uso previsto, con speeifico

riferimento alla necessiti di consentire lo svolgimento delle diverse attiviti in ordine logico, al fine

di contenere il rischio di enori, e all'esigenza di agevolare gli interventi di manutenzione e le
operazioni di pulizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

US.2 Nelle sedi fisse dell'Unitd di Raccolta, i locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie e ai

volumi delle prestazioni erogate'

US,3 Nelle sedi fisse dell'Unitd di Raccolta, i locali e gli spazi sono chiaramente idenlificabili in
relazione alla loro destinazione d'uso.

US.4 I locali delle sedi fisse dell'Uniti rii Raccolta sono sttutturati e attrezzati in modo tale da

garantire la protezione coutto l'ingresso di insetti e altri animali'

US.5 Nelle sedi fisse dell'Uniti di Raccolta sono presenti aln:eno:

US.5.1 un'area per I'attesa dei donatori di sangue e di emocomponenti;

US.5.2 un'area per I'accettazione dei donatori;

US,5.3 un'area atffezzata in modo tale da garantire la tutela della riservatezza durante Ia
compilazione del questionario anamnestico da parte dei donatori;

US.5.4 un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del

donatore per la definizione del giudizio di idoneiti alla douazione, tale da tutelare il diritto del

donatore allr. privacy e da garantire la confidenzialitd necessaria per una corretta e completa
acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti del
sangue e a tutela della salute del donatore;

US.5.5 un locale destinato alla raccolta di sangue e, ove applicabile, di emocomponenti da

aferesi, $trutturato in funzione della tipologia di donazione, della salvaguardia della sicurezza dei
donatori e del personale e della prevenzione di emori durante le procedure di raccolta, accessibile
solo ai soggetti autorizzati;

US.5.6 un'area destinata al riposo/ristoro post-donazione;

US.5.7 un'area adibita alla conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli
emocomponenti, accessibile solo a personale autorizzato;

US.5"8 un'area per lo stoccaggio dei materiali e dispositivi da impiegare, accessibiie soio a

personale autorizzato e mantenuta in condizioni tali da prevenire il deterioranrento dei

material i/dispositivi stessi;
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US.5.9 un'area destinata a deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi monouso
utrlizzati, nonchd del materiale biologico a qualunque titolo scartato (sangue ed emocomponenti,
campioni biologici);

US.5.10 servizi igienici, in conformiti alla normativa vigente in materia di strutture sanitarie,

US.6 Le autoemoteche sono idonee all'uso previsto, con specifico riferimento alla necessitd di
consentire lo svolgimento delle diverse attiviti in ordine logico, al fine di contenere il rischio di
ertori, e all'esigenza di agevolare gli interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia
finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

US,7 Le autoemoteche sono dotate di sprui di dimensioni adeguate ai volumi di attivitd, con
specifico riferimento all'esigenza di assicurare le basilari manovre di primo soccorso.

US.8 Nelle autoemoteche sono garantiti almeno:

US.8.1 uil'area di accettazione;

US,8,2 unoarea o soluzioni arganizzative atte a garantire che il colloquio e la valutazione delle
condizioni generali di salute del donatore avvengano in modo tale da tutelare il diritto dello
stesso alla privacy e da assicurare Ia confidenzialiti;

US.8.3 un'area destinata alla raccolta del sangue intero e, ove applicabile, di emocomponenti da
aferesi, shutturata in modo tale da salvaguardare la sicurezza dei donatori e del personale e da
prevenire errori durante le procedure di raccolta;

US.8.4 un'area adibita alla conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli
emocomponerrti, accessibile solo a personale attorizzato;

US.8.5 uno spazio per 1o stoccaggio del rnateriale e dei dispositivi da impiegare;

US.8.6 uno spazio per il deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi rnonouso
utilizzati, nonchd del materiale biologico a qualurtque titolo scartato (sangue ed emocomponenti,
campioni biologici);

U S. 8. 7 ad e guata i I luminazi one, venti lazione e cLimatizzazi one ;

US.8.8 continuiti di alimentazione elettrica;

US.8.9 un lavabo pel il lavaggio delle mani;

US.8.10 adeguati strumenti di comunicazione con il Setvizio Trasfusionale a cui l'UnitA di
Raccolta afferisce.

US.9 Per la raccolta effettuata attraverso autoemoteca, sono chiaramente identificate aree accessorie
e soluzioni atte a garantire:

US.9.1 la tutela delta riservatezza darante [a compilazionedel questionario anamnestico da parte
dei donatori;
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US.9.2 l'attesa e il riposo/ristoro dei donatori in condizioni adeguate e la disponibilite di servizi
igienici.

2) REQUISTTT TECNOLOGICI

UT.l Le dotazioni tecnologiche delle sedi di raccolta sono commisurate alle tipologie e ai volumi
detle prcstazioni erogate, anche in relazione alla capaciti di assicurare la continuiti delle prestazioni
in caso di ennergenza tecnologica o di intemuzione dellrutilizzo per motivi di manutenzione
ordinaria o straordinaria.

UT.2 llutte le apparecchiature ed i materiali impiegati dall'Uniti di Racqolta sono dedicati allo
specilico impiego e sono conformi alla normativa vigente, nonchd agli standard arganizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unitir di Raccolta afferisce.

UT.2.1 Le apparecchiature ed i materiali che vengono in contatto con il sangue e con gli
emocomponenti, nonchd le soluzioni impiegate per il loro trattamento, sono biologicamente
compatibili e hanno caratteristiche tali da prevenire qualsiasi rischio per la qualitd e 1a sicurezza
del prodotto.

UT"3 Le apparecchiature hanno caratteristiche idonee a garantire la accutatezza e la facilitd delle
operazioni di pulizia e, se necessario, di decontaminazione.

UT.4 Sono utilizzati esclusivarnente sistemi di prelievo del sangue intero e degli emocomponenti
atti a garantire la plevenzione del rischio di contaminazione microbica attraverso la deviazione del
primo vol.ume di sangue raccolto.

UT.S Fer la raccolta del sangue intero e degli emoconrponenti sono utilizzati lettini o poltrone da
preliwo atti a garantire le basilari manovre di primo soccorso.

UT.6 Sono disponibili apparecchi per la determinazione della concentrazione emoglobinica pre-
donazione.

UT.? Per la raccolta del sangue intero, sono utilizzate bilance autornatizzate basculanti atte a
garantire almeno:

- la corretta miscelazione del sangue raccolto con l'anticoagulante;
- la lettura del codice identificativo dell'operatoreldegli opemtori, delle uniti di sangue e delle

provette associate alla donazione;
- la registrazione, per ogni unitri, almeno del volurne del sangue prelevato, clel tempo di prelievo e

de1 eodice identificativo dell'operatore/degli operatori che ha./nno svolto l'attivita, nonchd la
disponibilitd dei suddetti dati in formato tale da consentime il trasferimento ai sistemi gestionali
informatizzati in dotazione al Servizio Trasfusionale di afferenza.

UT.8 Per ogni postazione attiva. 6 disponibile almeno una bilancia automatizzata.
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UT'9 Per le attiviti di aferesi produttiva, sono utilizzati separatori cellulari atti a garantire:
- caratteristiche prestazionali che assicurino il massimo grado di sicurezza per il donatore, nonch€Ia qualitd dei prodotti finali, mediante il soddisfacimerito a.i r.qriritir.rltiri'r1u ru"""itu a.gti

emocomponenti da aferesi previsti daila normativa vigente;
- la registrazione, per ogni uniti, dei dati relativi alta iccoita, nonchd la disponibilitd degli stessi

': fo*rrt, tale da consentirne il trasferimento ai sistemi gesiionali infor*aiizzati in dotazisne alServizio Trasfusionale di afferenza.

UT'10 Per Ia saldatura dei circuiti di raccordo dei sistenri di prelievo, sono disponibili sistemi

:1^fl":ryr"r"e il rischio di contaminazione microbica in ftse di ,*".oit* e in fase di produzione
d.egli emocomponenti.

UT'11 Eventuali apparecchiature per la conservazione temporanea del sarlgue e degliemocomponenti impiegate dall'Unitd di Raccolta su specifica indicazione del ServizioTrasfusio0ale di afferenza sono dotate di un sistema di controllo e di registrazione deila
temperatura, nonchd di ailarme visivo e acustico, remotizzato ove necessario, per li segnalazione diescursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio definite.

UT'12 Per il trasporto"del sangue e degli emocomponenti, sono impiegati sistemi atti a garantire:
- il mantenimento delle temperaturi definite ier ogni iipologia ii proaotto prJir"ir"p", r,preservazione delle proprietd biologiche dello stesso, in'relazioo* ,ll. successive lavorazioni

previste;
- I'integritd fisica delle uniti durante il trasferimento;
- la misurazione della temperatura di esercizio duranie il hasporto.

UT'13 Tutti i sistemi e le apparecohiature impiegati per le attiviti di misuraziore e controllo hanno
caratteristiche di accuratezzaeprecisione idonee ad aisicurare dati validi ed affidabili.

UT'r4 E garantita la dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa
vigente, in relazione agli stanrlard orgaiizzativi e operativiiefiniti clal Servizio Tiasfusio,ale a cuiI'Unitd di Raccolta afferisce,

3) REQUISITI ORGAR{I Z,Z,ATIYT

3,1) SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALTT{

UO'l La Persona Responsabile dell'Unitd di Raccolta elabora un documento di politica per laqualitd che definisce gli indirizzi, gli obiettivi generali e le politiche da perseguire in relazjone allaqualiti dei prodotti e delle prestazioni. Tale politica d coerente con gli indirizzi e gli obiettivi
delineati dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta Jf*rir..-. .*-i-piuni Itrregiri ai
programmazione regionale e nazionale.

UO'1.1 La politica per la qualitd include un sistema di gestione del rischio, atto a consentire la
valutazione, il controlio, la comunicazione e la revisione dei rischi in relazione a1a qualitd e
sicurczza dei prodotti, alla salute del clonatore e alla tutela degli operat; ;d.li;;*biente.

UO'2 L'Unitd di Raccolta istituisce e mantiene un sistema di gestione per la quahta documentato,
conforrne alle nonnativa vigente e raccordato con il sistema qrafita del iervizio Trasfusional. u .ri
la Struttura afferisce.
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UO3, E prevista una funzione indipendente di garanzia della qualitd a cui d dernandata la

responsabiliti:
- di assicurare la disponibilitd e la sistematioa applicazione di plocedure e sistemi idonei a

garantire il rilascio Oi trUi i materiali, apparecchiature e uniti di sangue e di emocomponenti

confonni alle specifiche definite;
- di verificare tutte le procedur:e che hanno influenza sulla qualitl;
- della supervisione di tutti i processi che haruro influenza sulla qualiti.

UO.4 Song disponibili procedurc e specifiche formalizzate pff tutti i processi/attiviti che

influiscono sulia qualitir e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti, elaborate in

riferimer,rto *gli stindur.d orgawzzatli e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui l'Unitd

di Raccolta afferisce.

Ug.S E adottato un sistema per la gestione ed il controllo della documentazione finalizzato a

garantirc la disponibilid di procedure e specifiche appropriate e aggiornate.

UO.s.l Le procedure e le specifiche, ad ogni modifica, sotlo verificate ed approvate da personale

competente ed autorizzato.

UO,S, per ogni procedura e specifica 6 formalmente definita la data di entrata in vigore.

UO.d t adottato, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio

Trasfusionale a cui l'Unitd di Raccolta afferisce, un sistema di gestione delle regi$razioni e dei dati,

che ne garantisca la produzione, la protezione e la conservazione secondo i criteri definiti dalla

normativa vigente.

UO,6.l Le registrazioni includono i dati grezziutilizzati per la elaborazione di altre registrazioni,

con particolari riferimento a quelli che costituiscono la base per decisioni inerenti alla qualitd dei

prodotti e delle attivitd correlate.

TJO,6.2 Le registrazioni garantisooro la tracciabiliti dello svolgirnento di ogni fase di lavoro,

consentono I'identifioazione dell'operatore che ha svolto le attivit& e sono prodotte, in tutti i casi

in cui i possibile, contestualmente alle attivitd svolte.

UO.6.3 Le registrazioni prodotte rnanualmente sono chiare e leggibili; eventuali con'ezioni sono

effe&uate mantenendo traccia della registrazione originale e consentono l'identificazione del

soggetto che ha apportato la rnodifica e la data della modiiica. Ove applicabile, il motivo della

cor:rezione d documentato.

UO.7 I dati anagrafici, clinici e di laboratorio relativi ai donatori sono registrati, aggiornati e gestiti

nel dspetto clelle misure di sicurezza previste dalla normativa vigente, & cul? di penronale incaricato

del trattamento dei dati personaii e adeguatamente formato in materia di protezione degli stessi.

UO.8 Ove previsto clalla normativa vigente, o laddove le auivitA di analisi e valutazione dei risshi

svolte dalltUniti di Raccolta o dal Servizio Trasfusionale di afferenza lo evidenzino come

necessario, i processi che influiscono sulla quaiitd e sulla sicurezza del sangue e degli

emocomponenti verrgono convalidati, a fionte di requisiti specificati, prima di essere introdotti e a

seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte e conformi alla normativa vigente,

elaborate in base agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale.

\
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UO.8.t 6 adottato un sistema documentato, definito in base agli standard organizzativi e
operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unitd di Racoolta afferisce, pir il costante
monitoraggio dei suddetti processi, anche attraverso appropriate tecniche statistiche, e per la loro
valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento del loro stato di convalida.

UO.9 I software dei sistemi gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti
specificati, prima di essere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti, in riferinrento a procedure
scritte e in conformite a[a normativa vigente e agli standard organizzativi e operativi aenniti Oat
Servizio Trasfusionale di afferenza, anche al fine di attestare la loro capaciti di garantire I'integriti
e loaccuratezza dei dati di back-up e la possibi[ti di ripristino degli stessi, nonchd il mantenimento
del1a loro tracciabilitd e fruibilitd in caso di migrazione ad altri sisiemi.

UO.9.1 Tali soJhvale sono sottoposti a controlli regolari di affidabiliti^ e ad interventi di
manutenzione periodica al fine di garantire il mantenimento dei requisiti e delle prestazioni
previsti, in riferimento agli standdrd organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale
a cui l'Uniti di Raccolta afferisce.

UO,10 La pianificazione delie prove di convalida dei processi e dei sofrware dei sistemi gestionaii
informatizzati plevede la definizione di:

- parametri da verificare ai Iini della convalida, identifioati attraverso una analisi e valutazione dei
rischi;

- criteri di accettazione da considerare per le verifiche;
- condizioni di prova;
- modalitd previste per la raccolta/valutazione dei risultati delle attiviti di prova;
- gestione di eventuali scostamenti riscontrati in relazione ai risultati attesi.

UO.ll Le infrastrutture informatiche che permettono il funzionarnento dei sofh*are dei sisterni
gestionali infirrmatiezati (ad es. server che eseguono le applicazioni, sistemi operativi, rete
aziendale e suoi componenti, apparecchiafure di memorjzzazinne che custodiscono dati e database,
sistemi di back-up e/o di archiviazione dei dati, stampanti) vengono qualificate prima dell'uso a
fronte di requisiti specificati e sono sottoposte ad attiviti. di manutenzione periodica e a controlli
regolari di affidabilitd finalizzati ad accertarne la adeguatezzaed il corretto funzignamento.

UO.12 I locali I le aree e le apparecchiature che influiscono sulla sicutezza e qualiti dei prodotti e
sulle attivitd eorrelate vengono qualificati, a fi'onte di requisiti speoificati, prima dell'uso e a fronte
di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte conformi alla normativa vigente e agli
standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui I'Uniti di Raccolta
afferisce.

UO.12.1 Tali locali/aree ed apparecchiature sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati al
fine di accertare il mantenirnento del loro stato di qualificazione.

UO.13 Gli impianti/sistemi che influiscono sulla sicrxezza e qualiti dei prodotti, nonchd sulla
sicurezza dei donatori, degli operatori e dell'ambiente vengono qualificati, a fronte di requisiti
specificati, prima dell'uso e a fronte di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte
conforuri alla normativa vigente e agli standard orgurizzativi e operativi definiti dal Servizio
Trasfusionale a cui l'Uriith di Raccolta afferisce.

UO.I3.I Tali impianti/sistemi sono verificati ad intervalli regolari ed appropriati al fine di
accertare il mantenimento del loro stato di qualificazione.
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UO.14 Le attiviti di convalida/riconvalida e di qualificazione/riqualificazione sono definite a fronte

di attivitd documentate di analisi e valutazione dei rischi assopiati ai processi/sistemi e sono
pianificate e fonnalizzate in appositi documenti, approvati da personaie competente ed autorizzato.

UO.14.1 I dati a supporto delle attivitd di convalida e/o di qualificazione acquisitj da fonti
esterne all'Unitd di Raccolta sono formalmente verihcati, prima del loro utilizzo, a cura di
personale autorizzato presso la Struttura o presso il Servizio Trasfusionale a cui questa afferisce.

UO.15 La progranrmazione delle attiviti di convalida/rieonvalida e di qualificazione/
riqualificazione d definita e formalizzata in relazione al ciclo di vita dei prodotti, dei processi, dei

sistemi e delle componenti dei processi/sistemi (locali/aree, apparecchiature, impianti, infrastrutture
informatiche).

U0.16 Le attivith inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compre$a quella di analisi e

valutazione dei risch,i, sono svolte da personale competente ed adeguatamente formato sulle

metodologie e tecniche da applicare, in relazione agli standard organiz-zativi e operativi definiti dal

Servizio Trasfusionale di riferimento.

UO.17 I dati inerenti ai percorsi di convalida e di qualificazione, compresi quelli relativi al

personale coinvolto, ai risultati conseguiti, alle eventuali deviazioni riscontrate e alla loro gestione,

sono docnmentati e verificati da personale autorizzato presso la Struttura o presso il Servizio
Trasfusionale a cui questa afferisce.

UO.18 E adottato un sisterna documentato per il controllo dei cambiamenti da introdurre nei
processilattivitA e nei sistemi gestionali informatizzati che li supportano, preventivamente condivisi
con il Servizio Trasfusionale di riftrimento, che possono significativamente influenzare il livello di
qualitir e sicurezza del sangue e degli emocomponenti, la loro disponibiHd e l'integritd
tracciabilitA dei relativi dati. L'impatto dei suddotti canrbiamenti viene preliminarmente valutato
sulla base di appropriate analisi e valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite
attivit& da svolgele prirna della loro implernentazione.

UO.19 E adottato un sistema documentato per la gestione di:

UO.19.1 non conformiti di processo e di plodotto;

UO.19.2 incidenti connessi alle attivitd di raccolta, conservazione e trasporto di sangue ed

emocomponenti;

UO.l9.3 reazioni indesiderate associate alla raccolta di sangue ed emocomponenti;

UO.I9.4 eventi indesiderati evitati (near miss);

rilevati dall'Uniti di Raccolta o segnalati dal Servizio Trasfusionale di afferenza o da altri soggetti.

UO.20 Le rilevazioni e le segnalazioni relative a non conformiti di processo, non conformiti di
prodotto, reazioni indesiderate e incidenti comelati alla qualitd e alla sicurezza del sangue e degli
emoaomponenti sono documentati, gestiti e segnalati al Servizio Trasfusionale di riferimento
secondo gli standard organizzativi e operativi ricevuti dal Servizio stesso.

e

e,

le
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UO.21 E adottato un sistema documentato per I'effettuazione di periodici audit interni della qualiti,
in raccordo con la funzione di garanzia della qualiti del Servizio Trasfusionale a cui l'Unitd di
Raccolta afferisce, allo scopo di verifrcare la rispondenza delle attiviti che influiscono sulla qualiti
e sicurezza dei prodotti e servizi erogati alla normativa vigente e agli standard/procedure in vigore
presso la Struttura.

UO.21.1 Gli audit interni sono effettuati da personale adeguatamente formato e indipendente
rispetto alle attivitd da verificare.

lJ0.}l.z GIi esiti degli audit interni e le misure conettive adottate a fronte delle eventuali non
conformit& riscontrate sono documentati.

UA.22 E predisposto un sistemafinahzzalo a garantire l'effettuazione di opportune analisi e l'awio
di azioni correttive o preventive in caso di non conformitd di processo, non conformiti dei prodotti,
incidenti e reazioni indesiderate, eventi indesiderati evitati (near miss), situazioni di non conformitd
rilevate nel corso di audit intemi/estemi e, in generale, in caso di situazioni critiche o tendenze
sfavorevoli.

UO.23 La direzione dell'Uniti di Raccolta effettua periodiche revisioni del sistema qualitir, almeno

su base annuale, con lo scopo di valutare la adeguatezzadel sistema di gestione per la qualiti e di
individuare eventuali criticitd che richiedono I'awio di azioni correttive, preventive o di
rniglioramento.

UO.23,1 Tali revisioni includono una valutazione periodica del livello di qualitd dei prodotti e

delle attiviti correlate che comprenda almeno il riesarne di:
- dati relativi alle unitd di sangue ed emocomponenti raccolti;
- criteri di idoneitir dei donatori di sangue ed emocomponenti;
- caLlss di esclusione dalla donazione;
- risultati dei controlli critici di processo;
- stato di convalida dei processi;
- stato di convalidadei software dei sistemi gestionali informatizzati e stato di qualificazione

delle infrastrutture infornratiche che ne permettono il futrzionameuto;
- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e dei localilaree;
- casi di laok-back e di ritiro del sangue e degli emocomponenti segnalati dal Servizio

Trasfu sionale di riferimento ;

- dati relativi ad incidenti, reazioni indesiderate, non conformiti di prodotto e di processo di
particolare rilevanza e ad eventuali azioni correttive wiate;

- situazioni di non conformiti emerse nel corso di audit interni/esterni ed eventuali azioni
correltive avviate;

- cambiamenti inhodotti nei processi;

- convenzioni e contratti/accordi con terzi, comFreso il Servizio Trasfusionale di afferenza.

UO.23.2 I risultati della valutazione periodica del livello di qualitd dei prodotti e delle attivitd
sono documentati.
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