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DECRETO 30 maggio 2013. trasfusionali”

Linee guida per l'accreditamento dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocompo-
nenti.

L’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

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

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

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997, concernente I'approva-
zione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e
alle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private;

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

— l'art. 19 che prevede la definizione di requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici con Accordo tra Go-
verno, Regioni e Province autonome sancito dalla Confe-
renza permanente e che tali requisiti sono periodicamente
aggiornati in relazione all'evoluzione delle esigenze orga-
nizzative e al progresso scientifico e tecnologico del settore;

— l'art. 20 che prevede che le regioni entro sei mesi
dalla data di pubblicazione dell'accordo di cui all’art. 19
definiscono i requisiti per l'accreditamento delle mede-
sime strutture nonché le procedure per la richiesta, la verg
fica dei requisiti previsti e la concessione dell’accredi
mento delle strutture trasfusionali, nel rispetto delle poy
mative nazionali e comunitarie in materia e tenendo ¢o
delle linee guida fornite dal Centro nazionale sang

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007,@2
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto arda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del saﬁue oli
emocomponenti destinati a trasfusioni e @ otiffga di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre, 2007,Yn. 208,
recante “Attuazione della direttiva 02462/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE pe n@iguarda le
norme e le specifiche comunitarie rel iv@ un sistema

di qualita per i servizi trasfusiona/@

’

Visto il decreto legislativo 20, eg@e 2007, n. 261,
recante “Revisione del decreto legislativo¥19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione de ireggva n. 2002/98/CE
che stabilisce norme di quali é?:idc ezza per la raccolta,
azione e la distribu-
mponenti” ed in par-
I'adeguamento al pro-
quisiti tecnici inerenti il

gresso tecnico e scientifico ‘dei
processo trasfusionale;

Visto I’Accordo t 0, Regioni e Province auto-
nome recante “Pri engrali ed i criteri per la regola-
mentazione dei rappdrti iﬁa e Regioni e le Provincie auto-
nome e le assoc&b ederazioni di donatori di san-
gue” sancito il 20 magrzo 2008;

Visto l'ac ot overno, Regioni e Province auto-
nome recant(% isiti minimi organizzativi, struttura-
li e tecnoloigh attivita sanitarie dei servizi trasfusio-
raccolta e sul modello per le visite di
¥l 16 dicembre 2010;
do tra Governo, Regioni e Province auto-

regionali di coordinamento per le aty$
sancito il 13 ottobre 2011;

Visto I’Accordo tra Governo, Reg&ioni
nome recante “Linee guida per l’a@dit
zi trasfusionali e delle unita di racc8lt
emocomponenti” sancito il 25 lgid

Visto il decreto assessorigle 28 @ ile 2010 n. 1141
recante “Piano regionale sangue e glasma 2010-2012, rias-

setto e rifunzionalizzazion lagre€ trasfusionale”;
Visto il decreto assessoNale

84 del 4 marzo 2011,
recante “Requisiti str‘utéur? 1,

ologici e organizzativi
minimi per l'esercizio e aylivita sanitarie dei servizi
trasfusionali e delle gnifa A

accolta del sangue e degli
emocomponenti nelka ella Regione siciliana”;
Visto il decre s%%?riale n. 1019 del 29 maggio
1

2012, recante tegisWiche e funzioni della struttura
regionale di co amgXito per le attivita trasfusionali”;
Visto il decreto ggs¢ssoriale n. 598 del 27 marzo 2013,
recante “Acc, , ai.sensi dell’art. 6, comma 1, lettera b,
della legge ot\gbre 2005, n. 219, e dell’art. 2 del-
I'’Accordo Stato-Regioni n. 115/CSR del 20 marzo 2008, tra
la Regione Ycjftajia, I'Assessorato della salute e le associa-

zioni e ragioni dei donatori di sangue e schema tipo di
c z con le aziende sanitarie, sedi di strutture tra-
S ido per il triennio 2013-2015”;

ata I'esigenza di dovere garantire omogeneita
a nell’erogazione dei livelli essenziali di assi-
itaria in materia trasfusionale, di cui all’art. 5
ge n. 219 del 2005, per quanto riguarda la raccol-
angue e degli emocomponenti;

onsiderato che, in aderenza alle previsioni del vigen-
iano regionale sangue e plasma, risultano gia consoli-
te le attivita inerenti la qualificazione biologica del san-

o)
@;e intero e degli emocomponenti presso i quattro Centri

di qualificazione biologica di Catania, Palermo, Ragusa e
Sciacca;

Considerato, altresi, di dovere assicurare adeguati
livelli di qualita, sicurezza, standardizzazione delle attivi-
ta di raccolta del sangue e degli emocomponenti anche
attraverso il consolidamento delle attivita di produzione
degli emocomponenti anche al fine di garantire profili
complessivi di economicita ed efficienza del sistema tra-
sfusionale regionale;

Decreta:
Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, vengono di
seguito:

— definite, nell’allegato A, le “Linee guida per l'accre-
ditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccol-
ta del sangue e degli emocomponenti”;

- individuato, nell’allegato B, il “Modello del corso di
formazione e acquisizione delle competenze per la qualifi-
cazione del personale medico e infermieristico addetto
all’attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti”.

Art. 2

Il presente decreto, comprensivo degli allegati A e B,
che ne costituiscono parte integrante, sara inviato alla
Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana per la pubblica-
zione per esteso.

Palermo, 30 maggio 2013.

BORSELLINO
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Allegato A - Elementi di procedure e tecniche per 1 duzione degli emo-
componenti;
LINEE GUIDA PER ACCREDITAMENTO — Procedure e normative di riferimento tdentificazione e

DEI SERVIZI TRASFUSIONALI
E DELLE UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE
E DEGLI EMOCOMPONENTI

A. Formazione e acquisizione delle competenze del personale
medico e infermieristico addetto alle attivita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti.

Competenze tecnico-professionali richieste a medici e infermie-
ri operanti nelle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponen-
ti.

A.1 Il medico e I'infermiere operanti nelle attivita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti devono essere in possesso della qua-
lificazione BLS (“Basic Life Support”). Inoltre, se operano in struttu-
re dove si effettuano procedure di aferesi produttiva, devono essere
in possesso della qualificazione BLS-D.

A.2 Con riferimento ai requisiti 0.8 e UO.8 di cui all’allegato A)
dell’Accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010, che prevedono che
siano descritte le competenze del personale che interviene nelle atti-
vita di raccolta di sangue ed emocomponenti, rispettivamente per i
servizi trasfusionali e per le unita di raccolta, il medico responsabile
della selezione del donatore e della raccolta del sangue e degli emo-
componenti deve possedere adeguate competenze professionali nei
seguenti ambiti:

— Sensibilizzazione, informazione ed educazione del donatore
di sangue;

Selezione clinica e counselling del donatore di sangue ed emo-
componenti;

Gestione del donatore non idoneo;

Criteri e procedure per la raccolta del sangue intero;

Ove applicabile, criteri, procedure e tecnologie per la raccolta

mediante tecniche aferetiche e per I'avvio delle unita raccolt
alle fasi di processo successive;

Assistenza clinica al donatore e diagnosi e trattamento d
reazioni e degli eventi avversi potenzialmente associati
donazione di sangue intero e alle procedure di aferesi pgodyt-

tiva;

- Elementi di procedure e tecniche per la produzione degli em
componenti;

— Procedure e normative di riferimento per la identj iofie

rintracciabilita delle unita di sangue ed emocomponenti;
Elementi essenziali inerenti ai requisiti qualita d ai con-
trolli di qualita degli emocomponenti;

Elementi essenziali inerenti ai criteri di v: mion%r la
qualificazione biologica degli emocompon@he cqcorro-
no a determinarne l'idoneita alla trasfusione; g
Elementi di epidemiologia e prevenzione delle ma¥attie tra-
smissibili con la trasfusione;
Disposizioni normative vigenti in materia
nali;
Elementi di indirizzo direzionale dell'¥rg zione;
Gestione delle tecnologie, dei ma i ‘gati per l'eroga-
zione del servizio, dei documentj c1A e dei dati e regi-
strazioni della qualita, dei procéssMi zione del servizio;
Norme relative alla gestione della documéntazione sanitaria;
- Monitoraggio, analisi e migli e
A.3 Con riferimento ai requisiti {.8 e
dell’Accordo Stato-Regioni del 1&4di
siano descritte le competenze

a trasfusio-
ayi
%

ella qualita.

.8 di cui all’allegato A)
010, che prevedono che

e che interviene nelle atti-
enti, rispettivamente per i
ccolta, l'infermiere operante

nei seguenti ambiti:
sone ed educazione del donatore

re adeguate competenze p
Sensibilizzazione, i

di sangue;
zighie ¥linica e counselling del donatore di
cormpornenti;

Assistenza all

sangue ed e

Assistenza es del donatore non idoneo;

Procedure e tecnologie per la raccolta del sangue intero e per

l'avvio delle ynitdNgccolte alle fasi di processo successive;
Ove app il
emocgm neg

Procedure e tecnologie per la raccolta degli

e delle cellule staminali emopoietiche

medi te e aferetiche e per l'avvio delle unita raccolte
alle £%i di fgdesso successive;

ig egli eventi avversi potenzialmente associati alla
(i sangue intero e alle procedure di aferesi produt-

Qo
degli emocomponenti e delle cellule staminali emopoietiche /;enz X

(?er

iti/qu

rintracciabilita delle unita di sang
Elementi di base inerenti ai req

li di qualita degli emocomponeriti,
Elementi essenziali inerenti gizctitelg
qualificazione biologica deg o

no a determinarne l'idoneita tr:
Elementi di epidemiologia e pri
smissibili con la trasfusigpee
Disposizioni normative v\gentij/i
nali;

Elementi di indirizzg{diyezi dell’'organizzazione;
Gestione delle risorseiman¥, delle tecnologie, dei materiali

impiegati per I'erggazjpn servizio, dei documenti prescrit-
tivi e dei dati e rafidpf della qualita dei processi di ero-
gazione del sery12i9;

Norme relativ sHigne della documentazione sanitaria;
Monitoraggi aligi e¥miglioramento della qualita.

A.4 Al fine di tir& adeguato livello di competenze del per-
sonale medico non strygguréto nella disciplina ospedaliera di medici-
na trasfusional sponsapile della selezione del donatore e della rac-
colta del san ocomponenti e del personale infermieristi-
di raccolta, per gli stessi deve essere previsto
formativo e di acquisizione delle competenze

al gione anche con il coinvolgimento della struttu-
di fooydinamento per le attivita trasfusionali.

al personale medico strutturato (a tempo indeter-

inato) nella disciplina ospedaliera di medicina tra-

gli infermieri strutturati (a tempo indeterminato o

operanti presso i servizi trasfusionali delle aziende

mponenti;
ivi ed ai control-

{ valutazione per la
onenti che concorro-
sione;

ione delle malattie tra-

ateria di attivita trasfusio-

a una durata compatibile con l'adeguata acquisizione dei

contenuti e conseguimento degli obiettivi definiti;

- specifica le modalita di svolgimento teoriche e pratiche delle
attivita;

- prevede una verifica formale della acquisizione delle compe-
tenze;

- si conclude con il rilascio di apposita attestazione/certificazio-
ne formalmente riconosciuta dalla Regione.

Lallegato B riporta il modello di corso di formazione e di acqui-

sizione delle competenze.

A.5 La struttura regionale di coordinamento per le attivita tra-
sfusionali, attraverso i servizi trasfusionali operanti nei rispettivi
ambiti territoriali, di concerto con le associazioni e federazioni dei
donatori, promuovono e coordinano i percorsi formativi e di acquisi-
zione delle competenze di medici e infermieri da inserire nelle unita
di raccolta e verificano che le relative attivita siano svolte esclusiva-
mente da medici ed infermieri in possesso della necessaria qualifica-
zione e sottoposti a periodica valutazione delle competenze.

A.6 I medici e gli infermieri che hanno svolto attivita di raccolta
per almeno due mesi equivalenti a tempo pieno (36 ore settimanali)
negli ultimi dodici mesi sono da considerarsi “equiparati” ai soggetti
in possesso di attestazione/certificazione conseguita attraverso il per-
corso formativo e di acquisizione delle competenze di cui al punto
A.4. T medici e gli infermieri che non rispondono a tale requisito
devono seguire un corso di formazione e acquisizione delle compe-
tenze entro diciotto mesi dalla emanazione delle presenti Linee guida
e conseguire il relativo attestato di qualificazione.

A.7 T soggetti di cui all’art. 6, comma 5, del decreto legislativo 20
dicembre 2007, n. 261, coerentemente con le funzioni di responsabi-
lita esercitate, sono tenuti a seguire percorsi formativi, sulla base
delle indicazioni all'uopo fornite dal Centro nazionale sangue.

B. Qualita, sicurezza ed efficienza delle attivita di raccolta del
sangue e degli emocomponenti.

B.1 Al fine di garantire adeguati livelli di qualita e sicurezza della
attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti, sia per i dona-
tori sia per i pazienti destinatari dei prodotti del sangue, per il man-
tenimento delle competenze tecnico-professionali del personale
addetto alla raccolta del sangue e degli emocomponenti & richiesta
l'effettuazione documentata di almeno 200 procedure di raccolta di
sangue intero all’anno per operatore.

B.2 Nel caso in cui siano effettuate aferesi produttive, & richiesta
l'effettuazione documentata di almeno 50 procedure aferetiche all’an-

no per operatore.
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B.3 Al fine di evitare dispersione di risorse, nonché per favorire
il livello di standardizzazione delle unita raccolte ed una omogenea
applicazione dei criteri di selezione dei donatori, le attivita di raccol-
ta, a livello ospedaliero ed extra-ospedaliero, sono gestite in modo da
garantire adeguate e razionali masse critiche di attivita con riferi-
mento al numero di sedi di raccolta, sedute di raccolta e numero di
donazioni per seduta.

C. Qualificazione ed efficienza delle attivita di produzione
degli emocomponenti

C.1 Al fine di raggiungere un piu elevato ed omogeneo livello di
qualificazione, standardizzazione ed efficacia clinica degli emocom-
ponenti prodotti/trattati, nonché al fine di conseguire piu elevati
livelli di efficienza operativa, la produzione/il trattamento degli emo-
componenti rispondono alle seguenti indicazioni:

C.1.1 Le attivita di produzione degli emocomponenti risulteran-
no progressivamente concentrate in strutture trasfusionali che garan-
tiscono adeguate e razionali masse critiche di attivita, definite attra-
verso specifiche analisi costo-beneficio e di valutazione del rischio
che forniscano I'evidenza documentata del conseguimento dei neces-
sari livelli di qualita e standardizzazione degli emocomponenti, del
soddisfacimento dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi
minimi previsti dalle normative vigenti e della riduzione dei costi di
produzione.

C.1.2 Nel rispetto del modello organizzativo regionale e dei volu-
mi di unitd complessivamente prodotte si prevede la concentrazione
delle attivita di lavorazione/trattamento degli emocomponenti in
strutture trasfusionali che lavorino con volumi minimi intorno a
40.000 donazioni di sangue intero/anno.

C.1.3 Le attivita di aferesi produttiva devono essere organizzate
e gestite in modo da fornire I'evidenza di un utilizzo appropriato ed
efficiente delle apparecchiature, anche mediante la documentazione
del confronto con i dati di utilizzo delle apparecchiature stesse dispo-
nibili a livello regionale e nazionale.

D. Razionalizzazione dei processi diagnostici di qualificazio
biologica degli emocomponenti

D.1 Al fine di raggiungere un ottimale ed omogeneo livello
qualita, sicurezza e standardizzazione e di conseguire piu
livelli di efficienza dei servizi trasfusionali, le attivita diagnostiche d
qualificazione biologica delle donazioni sono state, ai sensi
te Piano regionale sangue e plasma, concentrate in strutt
sionali che garantiscano attualmente adeguate e razionaly
tiche di attivita.

D.2 Nel rispetto del modello organizzativo regio
to e dei volumi di attivita complessivamente prodottj st
concentrazione delle attivita di qualificazione bi@
strutture trasfusionali gia operanti a Catania, Pa

efiti gegjstrato nel

ncremento

4 Allegato B

Modello di Corso di formazio acgaigizione delle compe-
tenze per la qualificazione del perspnaleyhedico e infermieristi-
co addetto all’attivita di raccoltd d e e degli emocompo-

nenti.
Contenuti @iew
. Modulo

- I principi fondament:

associativa
Le leggi che reg 0 lg af{jvita in materia trasfusionale
La sensibilizzaZio® all\ donazione ed agli stili di vita sani
L’accoglienza&cc ione, la relazione con il donatore
Lattivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti
Linformatizzazio

Norme reipse a
do

i del vdlontariato del sangue, la realta

estione della documentazione sanitaria

La cura d e prima, durante e dopo il prelievo

2. Modulo /S/
- Crite/idi’id, a
- Ca i sésgensione temporanea e definitiva e gestione del
d re idoneo
spondybilita del personale medico, del personale infer-

La gestione degli eventi avversi
Farmaci e strumenti a disposizione
Principi di rianimazione
Compilazione, segnalazione e co
relativa

La responsabilita medico legale

3. Modulo
- Elementi di epidemiologia e {pr
smissibili con la trasfusione
I patogeni emergenti e riemergenf1
Algoritmi di gestione del
tivi
Informazione post donazi
1l look back

4. Modulo
Pulizia dei locali,
fezionamento e /5

. .
n@mo la modulistica

O

n esami sierologici posi-

€ e delle malattie tra-

Apparecchiature 50 in sala prelievi

- Letiche a
- Elemeni™ysen¥fali inerenti ai requisiti qualitativi ed ai con-
trolli di ghialiga Yegli emocomponenti

Proc
rint

mative di riferimento per la identificazione e
iaffilith delle unita di sangue ed emocomponenti
pOestione per la qualita

nze generali

¢ procedure operative standard

Principi di aferesi produttiva

Le apparecchiature

Selezione e cura del donatore

La plasmaferesi

La piastrinoaferesi

La donazione multicomponent

Eventi avversi della donazione in aferesi

7. Modulo
BLS/BLS-D

La parte teorica ¢ articolata in sette moduli.

Il modulo 6 deve essere svolto solo da chi operera in sedi che
svolgono attivita di aferesi.

1l modulo 7 deve essere svolto solo da chi sia privo di qualifica
BLS/BLS-D.

Oltre alla parte teorica, & raccomandato un periodo di acquisi-
zione delle competenze pratiche della durata di 10 giorni effettivi,
presso un servizio trasfusionale o, previo accordo formalizzato con il
Servizio trasfusionale di riferimento, presso una unita di raccolta,
che eseguano una media di almeno 20 donazioni di sangue intero al
giorno per almeno 5 giorni alla settimana.

Nel caso in cui sia prevista acquisizione delle competenze per
I'aferesi produttiva, il servizio trasfusionale/unita di raccolta sede di
addestramento deve eseguire almeno 3-5 procedure al giorno e la
durata complessiva del periodo di acquisizione delle competenze
deve essere estesa a 15 giorni effettivi.

(2013.23.1394)102

DECRETO 7 giugno 2013.

Riconoscimento dell’U.0O. di oncologia medica della casa
di cura Torina S.p.A., quale centro prescrittore di farmaci
antiblastici.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LA PIANIFICAZIONE STRATEGICA

Visto lo Statuto della Regione;
Vista la legge n. 833/78;

Tistico e del personale di supporto addetto alla raccolta

Vista la legge regionale n. 6/81;



