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RACCOLTA DEL SANGUE E DELLE CELLULE
STAMINALI EMOPOIETICHE
SISTRADZACI2A e attivita di raccolts sangue, presso le unita & raccolta, sono Procedure stabilite o Do Applicabile alle Unita di raccolta
conformi alle procedure tecniche stabilite dal senvizio trasfusionale )
[Oenee  ||Deoee
[C1oaes ||C10024
SISTRADZAC.2.22 || DIMT, ger il tramite delle strutture trasfusionali, assicura al Documento contenente le mformazioni sule gare di fornitura comuni Cloee Clots Applicabile alle Unita di raccolta
sistema trasfusicna’e forniture unifermi e gualificate dei dispostivi - per @ sistema (D.lgs 208/2007) )
necessar alla raccolia del sangue, degli emocomponent e delle [Ceoes  ||[Js0es
celiule staminali emopoietiche incluse guelle da cordone " It
ombeliicale el |
EISTRADZAC.T.23 || Sistemna trasfusionale, per le procedurs di donazione, utilizza Dotazione strurmentale idonea a garantre i requisit da nomativa deg 0% WL Applicabile alle Unita di raccolta
strumenti adeguati a garantire | reguisdi di gualitd del prodeti emacomponent (D.gs 208/2007; DM 303/2005 Caratteristiche e )
final previsti dalla normativa vigente medalits per la donazione del sangue e di emocomponents) [Ceoes  ||[CJs0es
[CJ1eota ||C]100%%
SISTRAIZAC.1.24 || Sistema trasfusionale garantisce, nelle s=d° di raccolta e nelle Materiale informativo (0.M 3/03/2005 Protocol per 'accertamento ot mLE Applicabile alle Unita di raccolta
unita di raccoia, linformazione del Donators, sugli aspettiinerenti  dellidoneita del donators di sangue & & emocompenenti; Dgs ’
alla ioneita als donazions del sangue & degli emocomponentie 18172007 ant 13) [Ceoes  ||[Je0e
delle celiule staminali emopgoietiche incluse guelle da cordone [Cwoots ||[TJuooes

ombeliicale

Fagiea 1 &




ALLEGATOA alla Dgr n. 3675 del 25 novembre 2008

pag. 2/5

Cedize

REGIONE VENETQ / Segreteria regionale Sanita e Sociale- ARSS Agenzia Regionale Sanitaria e Seciesanitaria

Lista di verifica REQUISITI MINIMI SPECIFICTE DI QUALITA' PER L'ACCREDITAMENTO

SERVIZIO TRASFUSIONALE

Al ioiwres &0 ares

I progmesivs mequuite A o AT prograas Ui
Ecplicianizor mequiite

Aniz | Venifien I

Testn

] z=RVIZI0 TRASFUSIONALE

T
EIETRADZACAZE [ DIMT definisce i rferimenti decumenta” per |a selezione de Defnizions dei ifermenti applicati (O.M 2032005 Protocoli per 0% Dot Apctcabile alle Unita di raccolta
donator & per (3 raceolia del sangue intero, degt emocompenent  [acceriamento dellidoneita del donatore di sangue e di
e defz callule staminali emopoistiche incluse quelle da cordone emocompanend; L. 21872005; Dugs 191/2007) [COdots  (|CI60%
ombelficale, da applicare nels s=di di raccolta e nelle unia di [CJL00%s |[Tj100ts
raccolta collegate
SISTRADZIOLYZ
LAVORAZIONE UNITA' DI SANGUE E DELLE
CELLULE STAMIMALI EMOPOQIETICHE
SIETRACZACA 2T Tudts le unita di sangue intero raccolte & conformi ai requisi d Registrazione delle attvitd: Evidenze statistiche (DM 2022005 Co% Clove
legge, sonc sotioposie a separazicne in emocomponent di pimo  Caratieristiche & modalita per la donazione del sangue e d
livelio emocompanent] [COante  ||C60%s
[C1o0%e ||[]100%
SIETRADZACAZZ [ DIMT definisce le tipologie di emocomponenti prodot. in Evidenza documentale (Caratieristiche e mods 3 per la donazicne CJo% CJ0%
relazions 3 fabbisopne del nspettvo contesto clinico 2 nel del sangue e di emocomponenti DM 3003/2005; L. 21%2008)
rispetto della normativa vigente [CJeode  ||C]60%0
[CJ1o0% ||[CJ100%
SIETRADZACAZY || DIMT definisce le modalita operative seguite per |a produzione Istruzioni operative di produzicne 0% 0%
degli emocomponenti per I uso non trasfusicnale
a0t ||C]60%
[C1o024 ||[C]10000
SIETRADZACA 2 [ DIMT predispone un piano per I esscuzione del controd di Ewidenza documentale sul piano dei controlli gua™a (DM 30032005 Co% Clove
qualita delle unita di emocomponent e di celuls stammali Caratierstiche & modalita per la donazione del sangue e d
emopoietiche prodotis emocompanenti; O lgs 2082007) [Ceots  (|CIe0es
[CJ100%e ||[]100%
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Codics TF progresva mequiies AL 3 AL | 07 progresrs requiis Al inmros 4i cacns are Elscman, =) rden Tate
Erglicitazicor mequisits | e ara faraca
] ==7VIZI0 TRASFUSIONALE
T
SISTRADZACAZS e strutture trasfusionali del DIMT definscono le responsabilitd @ Docurnents (DM 3032005 Protocolli per [Sccertamento della Oot CJove
le modalits operative seguite per |3 validazione biclogica degli idoneita del donatore di sangue e & emocompenents; D.igs 281/2007)
emocomgonenti prodoti [C&0te || [C]60ea
1002 ||[C]100%

SISTRADZ 1.4

ASSEGHAZIONE E DISTRIBUZIONE

EMOCOMPONENTI
SIETRADZACAAY [ DIMT predispone le procedure & orientamento per la se’szione  Procedura (L.21902003) 0% C]ote
ed assegnazione di emocomponenti in regime di urgenza ed
eMmengenza [Cane  (|C]e0es
[C1o02e ||[C]100%
SIETRADZACIAZ e strutture trasfusionali de! DINT definscono la consistenza Docurments (L.219/2005) Dot ot
qualilguantiatva delle scorte minime di emocomponenti in
relazicne 3l fabisogno cinico previsto per il DIMT in mode [Oe0te (|[CJ60%a
intgrato [CJLo0% ||]100te
SISTRADZIOLAE
LABORATORIO
SIETRADZACAEY | DIMT assicura che gli esami previsti dalla normatva vigente per  Documento che attest lesecuzione degli esami in struttura ot ot
|a validazione biclogica degli emocomponent], delie celule trasfusicnale (D.Lgs 281/2007 art4 comma 1; O.Lgs 1812007 art.5)
stamina® emogoietiche inclusz gue’s da cordonez ombellica's a [Oeose  ||[C]60%s
qual!Jl_'quE uso ::Ies_tinmi. siano eseguti esclusivamente da E100% ||T]100%
serviz trasfusionali.
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"
SISTRADZIOL1E

DONAZIONE AUTOLOGA

SIETRADZACAEY | a struttura trasfusionale mette a disposiziene dei soggetti Materiale informative (L.218/2005) 0% 0%
intzressati adeguate informazioni sulle moda™a di accesso
all'autcdeonazions COso%e  ||C]60%a

[CJ1o0% ||[J1000s

SISTRADZACAEZ |3 struttura frasfusionale assicura 1 coondinamenio delle sitvita  Documenti sul coordinamente della struttura trasfusionale 0% 0o
di recupens peri-operatono dei Presidi Ospedalien (L.218/2005) O 0
G0%% LU

[C100% ||[CJ100%

SISTRADZIOLLT

CONSULEMZA DI MEDICINA TRASFUSIONALE

BIETRADZACATY |3 struttura trasfusionale garantisce |3 consu’enza di medicna Evidenze cperativelregistrazioni (L.218/2003) ot 0%
trasfusionale, in supperio all'assistenza o pazienti icowverati
arrbulatoriali [Oso%e  ||[C]60%a

[CJroo%s ||[J1o00s

SIETRADZACAT.2 |3 struttura trasfusionale favorisce il "buon uso del sangue” Iniziative formativelinformative (L.21852005) 0% ot
attraverso iniziative o informnazicne rivolte & preserition della
terapia trasfusionale Oso%e  ||C]60%s

[C100% ||[CJ100%
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] ==RVIZIC TRASFUSIONALE

T
SIETRADZACATE |3 struttura trasfusionale fomisce supporio a's unitd cosrative & Registrazioni delle indagini immunoematslogiches per ks profilassi Dot ot
CstetricialGinecolog s & Pediatra. nella gestione clinica perla RhiD} (L.218/2005 art. 5)
prevenzione, [a diagnesi e il trattamento della malaita emoftica [O60%e  (|C]60%
del necnato [CJ1o0%: ||]100te
SISTRADZIOL1E
GESTIONE DELLE NON CONFORMITA'
SIETRACZACAET || responsabile delle unita di raccolia segna'a sistematicamente Registrazione delle reazon aveerse e della loro segnalazione o ]t Apcicabile alle Unit3 di racsolta
alla struttura rasfusionale di riferments le reazioni awerse
presentate dai donator, nella racoolta del sangue [COaoee  (|C]e0%a
[CJ100%s ||[C]100%4
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