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Conflitto di interessi

Il sottoscritto, in qualità di Relatore, 

dichiara che

nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È
in alcun modo portatore di interessi commerciali propri o di terzi
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Decreto Legislativo n. 19 del 19 marzo 2018
Attuazione della direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016, 
recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e le 

specifiche del sistema di qualità per i servizi trasfusionali

recante modifica della direttiva
2005/62/CE per quanto riguarda
le norme e le specifiche del
sistema di qualità per i servizi
trasfusionali.

Dispone che i servizi trasfusionali e le unità di raccolta
gestite dalle Associazioni e Federazioni di donatori
applichino le linee direttrici di buone prassi (Good
Practice Guidelines - GPGs).

Evoluzione normativa delle Buone Pratiche (Good Practices - GPs)
definite dalla Direttiva 2005/62/CE



Quadro normativo di riferimento per i percorsi di 
autorizzazione/accreditamento del sistema trasfusionale



GLI AUDIT DI PARTE TERZA

«Ispezione»: controllo ufficiale e obiettivo, effettuato in conformità a norme esistenti al fine di valutare il rispetto del 
presente decreto e di altre normative pertinenti e volto anche all’individuazione di problemi.



…a fronte di una checklist

EsempioTipo di evidenzaRequisito

• Presenza apparecchiatura
• Presenza targhetta con dati 

identificativi

Evidenza “fisica”
(osservazione diretta)

Disponibilità e 
identificazione 
apparecchiatura

• Elenco apparecchiature
• Procedura gestione 

apparecchiature
• Manuale uso apparecchiatura
• Piani pulizia e manutenzione

Documenti di 
pianificazione
(evidenza documentale)

Pianificazione 
gestione 
apparecchiatura

• Report collaudo
• Report controllo e manutenzione
• Report manutenzione correttiva

Registrazioni su supporto 
cartaceo o informatico
(evidenza documentale)

Svolgimento attività 
previste per le 
apparecchiatura

Data la numerosità degli aspetti da 
verificare, la checklist ci facilità  la 
raccolta delle evidenze oggettive 
seguendo l’ordine logico delle attività



Requisiti AUTOEMOTECHE: 

S. 10.7 adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione; a quale normativa bisogna fare 
riferimento? Quale tipo di valutazione è necessario fare?

S.10.9 Un lavabo per il lavaggio delle mani. Ma l’acqua, come tutti gli elementi, decade o perde le 
sue caratteristiche, non sarebbe indispensabile tracciare con una data l’approvvigionamento? E 
la periodicità di utilizzo?

1.

LE AUTOEMOTECHE



LE AUTOEMOTECHE

L’autoemoteca è un autoveicolo attrezzato e omologato per il prelievo e la conservazione del 
sangue umano a scopo trasfusionale. 

Dal punto di vista autorizzativo e di accreditamento, l'autoemoteca non è un’entità a sé, ma è la sede 
operativa (mobile) di un ST o di una UdR. 

E’ una risorsa impiegata dalle Strutture trasfusionali per l'erogazione del servizio di raccolta del 
sangue e degli emocomponenti.



I requisiti strutturali sono quelli che definiscono le caratteristiche minime previste 
per i locali e le aree impiegati nel corso delle attività trasfusionali, comprese le 
autoemoteche.

LE AUTOEMOTECHE

La verifica dell'allineamento ai requisiti strutturali, anche per le 
autoemoteche, deve limitarsi alla acquisizione di evidenze 
della conformità a queste caratteristiche, senza entrare nel
merito delle procedure relative alla "gestione" dei locali e delle 
autoemoteche, che sono regolamentate dai requisiti 
organizzativi

Tutte le aree/locali o le soluzioni organizzative richiesti dai requisiti 
minimi sono presenti?



Requisiti organizzativi



Requisiti strutturali autoemoteche

(S.10.7-US.8.7) adeguata illuminazione, ventilazione e climatizzazione;
(S.10.8-US.8.8) continuità di alimentazione elettrica;
(S.10.9-US.8.9) un lavabo per il lavaggio delle mani;

La verifica dell’adeguatezza è fornita dai documenti che ne 
attestano la qualificazione.

La qualificazione è la attestazione formale della capacità
di un locale o di un'area di fornire prestazioni rispondenti a requisiti 
specificati, accertata attraverso una serie di verifiche documentate.

Le evidenze oggettive sono i documenti attestanti le verifiche 
effettuate in fase di qualificazione e le verifiche attestanti il 
mantenimento dello stato di qualificazione (piani di monitoraggio 
periodici, risultati dei monitoraggi, gestione degli scostamenti).



Requisiti delle autoemoteche



In una sala prelievi autorizzata (ad esempio) per 4 poltrone elettrificate è possibile
inserirne una quinta (controllata) da utilizzare, non per la raccolta di sangue ma come
postazione per ospitare eventuali donatori che accusino reazioni indesiderate, in modo da
garantirne la sorveglianza senza intralciare l'attività di raccolta?

3.



La struttura e la disposizione della sala donazioni devono essere coerenti con:

 La possibile diversa tipologia di donazioni effettuate
 L’esigenza di garantire la sicurezza dei donatori e degli operatori
 La prevenzione degli errori

Il numero dei lettini deve essere adeguato al volume di attività e alla dimensione del 
locale



È richiesto/consigliabile il monitoraggio periodico della contaminazione microbica 
sulle superfici e sulle attrezzature nei locali destinati alla raccolta sangue, plasma e 
CSE?

4.









Quali documenti/strumenti devono essere in possesso della struttura per rispondere al 
requisito S.7 "Per l’area destinata alle attività diagnostiche di laboratorio è garantita la 
protezione degli strumenti in esercizio da eventuali vibrazioni, interferenze elettriche, 
umidità ed escursioni termiche inadeguate."?

5.





Cosa qualificare

Quando qualificare



Gli uffici tecnici aziendali devono fornire 
supporto alla produzione dei documenti 
e delle attestazioni di conformità dei 
locali e degli impianti.
Il DVR dovrebbe attenzionare gli aspetti 
tecnici dei locali e degli impianti che 
hanno impatto sulla qualità e sulla 
sicurezza dei prodotti e degli operatori.





La nomina della funzione di garanzia della qualità deve essere formalizzata dal Direttore 
del ST ma tale nomina deve essere riconosciuta anche dalla Direzione Aziendale?

6.







Requisito O6.1 I dati grezzi registrati in formato elettronico per quanti anni devono essere conservati? sempre 30 
anni?











O82 Prima di fornire i propri dati personali, il donatore sottoscrive il consenso al loro trattamento; i riferimenti 
normativi del consenso riportato dal DM 2 11 2015 sono obsoleti. Il documento ha comunque una validità?



Chiarimenti sui concetti di rilascio di materiali e strumenti

Le specifiche relative a apparecchiature, 
sistemi, materiali, reagenti… sono quelle fornite 
dal produttore in funzione della destinazione 
d’uso.





Gestione apparecchiture Gestione mteriali



In caso di trasporto delle bilance in sedi esterne di raccolta, prima dell’inizio della seduta è da effettuare 
sistematicamente il controllo della taratura della attrezzatura? Se sì, come dovrebbe essere effettuata?



Convalida conservazione temporanea nei punti di raccolta: quali parametri tenere in considerazione per effettuare la 
convalida e verificare il mantenimento dello stato di convalida?







Dal punto di vista normativo, è possibile delegare la raccolta sangue ai fini della produzione di EUNT alle UdR
associative?
NO. Le UdR sono istituzionalmente titolate a svolgere le attività di sensibilizzazione, reclutamento dei 
donatori di sangue e raccolta del sangue e degli emocomponenti ai fini di donazione volontaria, anonima e 
non remunerata. La raccolta di sangue per la produzione di EuNT è una attività propria della medicina 
trasfusionale.

Nei SIMT le interfacce come devono essere documentate? Quali evidenze ricercare rispetto al controllo delle 
interfacce individuate?
Domanda non chiara, da discutere a voce

Quali approfondimenti svolgere in caso di presenza di ricerca clinica?
Non è nello scopo delle verifiche di autorizzazione/accreditamento

Attività concomitante alla donazione in sala donazione: è possibile prevedere poltrone dedicate alla campagna 
vaccinale antinfluenzale, alla quale i donatori possono aderire al termine della donazione?
No. I locali devono essere dedicati alla specifica attività.



Change control, Qualificazione e convalida di strumenti/processi

Gestione controllata dei cambiamenti
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Richiesta 
cambiamento

Valutazione 
impatto e 

definizione 
misure

Approvazione o 
meno della richiesta

Verifica efficacia 
misure

Implementazione 
cambiamento

Chiusura change 
control



Relazione tra requisiti "classici" del Sistema Sangue" e requisiti della Raccolta e gestione 
Staminali (partecipazione ai Programmi Trapianto CSE): quanto indagare, come strutturare la 
verifica congiunte dal momento che ci sono in programma verifiche specifiche e che le 
competenze possono essere diverse tra valutatori? 

Fino a che punto il valutatore sistema sangue deve approfondire la tematica delle CSE senza 
“confliggere” con altri sistemi di valutazione (es. CNT)? Quali sono i punti salienti da verificare
durante il sopralluogo?

Come i SIMT gestiscono al loro interno le funzioni di Unità di Raccolta CSE e/o di Unità di 
Processazione CSE? Come si organizzano? Gerarchicamente e funzionalmente al loro interno 
e nell'ambito della rete delle Unità (facility) coinvolte nei Programmi Trapianto CSE.



Sistema sangue Sistema CSE



PROGRAMMA 
TRAPIANTI

Direzione medica 
(DPT)

Unita’ clinica
Direzione medica

Unità Raccolta 
PBSC

Direzione medica

Unità Raccolta 
BM

Direzione medica

Unità 
Processazione

Direzione

Organizzazione di un Programma Trapianti CSE



Requisiti generali SGQ
Allegati Direttiva 2006/86/ECAllegato Direttiva 2005/62/EC

Allegato 1:
A. Organizzazione e gestione

1. Introduzione e principi generali
Sistema di qualità
Garanzia della qualità

B. Personale2. Personale e organizzazione

C. Attrezzature e materiali3. Locali

D. Servizi/locali4. Attrezzature e materiali

E. Documentazione e registrazioni
5. Documentazione

F. Verifica della qualità

Allegato 2:
A. Ricevimento istituto dei tessuti
B. Lavorazione
C. Stoccaggio e rilascio
D. Distribuzione e ritiro
E. Etichettatura finale per la distribuzione
F. Etichettatura esterna del contenitore per la 

spedizione

6. Raccolta, analisi e lavorazione del Sangue
Idoneità donator
Raccolta
Analisi di Laboratorio
Lavorazione e convalida
Etichettatura
Cessione del Sangue e degli emocomponenti

7. Conservazione e distribuzione

8. Gestione dei contratti

9. Non conformità e ritiro dei prodotti

10. Autocontrollo, audit e miglioramenti
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Organizzazione di un Programma Trapianti CSE

Organizzazione Funzionale

DPT svolge ruolo di coordinamento

Organigramma funzionale e nominativo



Responsabili delle UO del PT

Figure chiave e sostituti formalizzati

DIRETTORE PT

Responsabile Unità 
clinica

Responsabile 
Unità Raccolta PBSC

Responsabile 
Unità Raccolta BM

Responsabile 
Unità Processazione

Responsabile 
Qualità

Coordinatore 
Ricerca

Data manager

Per ciascun ruolo sono documentate:
FUNZIONI
ATTIVITA’
INTERFACCE
QUALIFICAZIONE
FORMAZIONE INIZIALE
RETRAINING

Responsabile medico

Organizzazione di un Programma Trapianti CSE



Sistema di Gestione per la Qualità (SGQ) di un PT

Documento organizzativo generale 
(Manuale della qualità)

Analisi dei rischi

Validation master plan



Le Buone Pratiche dicono solamente cosa fare.
Il come fare lo decide l’organizzazione. 
Ma: 
• se si documenta troppo la gestione diventa molto 
onerosa 
• se si documenta troppo poco non si riesce a 
mantenere il controllo

L’approccio deve essere risk based

Organizzazione di un Programma Trapianti CSE



Organizzazione di un Programma Trapianti CSE

Come regola generale tutte le registrazioni di dati grezzi che concorrono 
alla definizione di conclusioni come: 

• Qualifiche e convalide 
• Verifica dell’efficacia (formazione/CAPA) 
• Calibrazioni/manutenzioni 
• Analisi statistiche di processo 

devono essere documentati e mantenuti allegati ai documenti a cui si 
riferiscono



Organizzazione di un Programma Trapianti CSE

Unità Raccolta PB



Fino a che punto il valutatore sistema sangue deve approfondire la tematica delle CSE senza 
“confliggere” con altri sistemi di valutazione (es. CNT)? Quali sono i punti salienti da verificare
durante il sopralluogo?

 I VSTI devono conoscere l’ASR n.49 del 5 maggio 2021

 I requisiti del SGQ applicati al ST coprono pienamente i requisiti del PT. Nelle 
verifiche dei PT, gli ispettori esplorano la documentazione che attesta l’interfaccia 
tra UR PB e PT.

 I requisiti tecnologici e strutturali dell’UR PB sono garantiti anche dai requisiti del 
sistema sangue (locali dedicati, riservatezza e tutela privacy del donatore, spazi e 
attrezzature commisurate ai volumi di attività), qualificazione dei locali, delle 
apparecchiature e dei materiali, convalida dei processi critici.

 Se si resta coerenti allo scopo della verifica, non ci sono conflitti.



Grazie per 
l’attenzione!


