REGIONE vu VENETO Allegato E al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n @ del N @ mm._. MDNN
Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale !

REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI MINIMI PER L'AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO DEI SERVIZI TRASFUSIONAL| E DELLE ARTICOLAZIONI DI SERVIZIO TRASFUSIONALE

‘Accorda n. 29/CSR del 25 marzo 2021 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

| Servizi Trasfusionali sono le strutture e le relative arti ioni izzative, comp quelle per le a a di raccolta, previste dalla normativa vigente do i modelli organizzativi regionali, che sone ili sotto iasi aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi
componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della | i conservazi ibuzi e i quando gli stessi sono destinati alla trasfusione.
Forma Giuridica: Indirizzo:

ione Sociale: CAP: F
Natura: Sede Legale:
Tipologi P.L/CF.:

Autorizzazione all'esercizio
COD regionale COD nazionale EVIDENZE futo Verifica vaiutatori | NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
Il Servizio Trasfusionale dispone di locali idonei aifuso previsto, con specifico riferimento alla necessita di consentire lo svolgimento delle

TRASF.AU.1 S.1 terventi di manutenzione e le operazio sl NO N NO
TRASF.AU.2 S.2 | locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie e ai volumi delle prestazioni erogate. SI NO Sl NO
TRASF.AU.3 53 | locali e gli spazi sano chiaramente identificabili in relazione alla loro destinazione d’uso. st NO Sl NO
TRASF.AU.4 54 | focali sono strutturati e attrezzati in modo tale da garantire la protezione contro I'ingresso di insetti e altri animali. H NO H] NO
TRASF.AU.S s.5 Sono presenti aimeno:
TRASF.AU.5.1 S5.1 un’area per I'attesa dei donatori di sangue, emocamponenti e cellule staminali emopaietiche (CSE) e linfociti; Sl NO NO
TRASF.AU.5.2 $.5.2 un‘area per |'accettazione dei donatori; 51 NO NO
TRASF.AU.S.3 $5.3 ““:Nﬂm“awnqmﬁmam in modo tale da garantire la tutela della riservatezza durante la compilazione del questionario anamnestico da parte dei s NO st NO

un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del donatore per la definizione del giudizio di idoneita aila
TRASF.AU.5.4 554 donazione, tale da tutelare il diritto del donatore alla privacy e da garantire |a confidenzialita necessaria per una corretta e completa st NO Sl NO
acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dei prodotti del sangue e a tutela della salute del donatore;

un locale destinato alla raccolta di sangue e di emocomponenti, strutturato in funzione della tipologia di donazione, della salvaguardia della
TRASF.AU.5.5 §55 . B . . 5 . - . N st NO Sl NO
sicurezza dei donatori e del personale e della prevenzione di errori durante le procedure di raccolta, accessibile solo ai soggetti autorizzati;
TRASF.AUS.6 556 un _onm_.m ammn_.zmno m.__m raccolta di CSE e 3.9: strutturato in funzione della salvaguardia della sicurezza dei donatori e del personale e della sl NO sl NO
prevenzione di errori durante le procedure di raccolta;
TRASF.AU.5.7 5§57 un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione; st NO S| NO
TRASF.AU.5.8 5.5.8 un'area adibita alla conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, accessibile solo a personale autorizzato; SI NO SI NO
TRASF.AU.5.9 559 un’area per lo stoccaggio dei mate dispositivi e reagenti da impiegare, accessibile solo a personale autorizzato; Si NO SI NO
TRASF.AU.5.10 55.10 un’area destinata al ricevimento dei campioni biologici; St NO NO
TRASF.AU.5.11 5.5.11 un’area destinata al ricevimento delle unita di sangue ed emocomponenti da avviare alla lavorazione; St NO NO
TRASF.AU.S,12 $5.12 un _,Onm._m riservato m__,m lavorazione nm_.wm:.ncm e a.mm__ m...:ono..:vgm:: in circuito chiuso, m.nnmmm_v e mﬁ.u_c a personale autorizzato, in cui viene si NO si NO
periodicamente monitorata la contaminazione microbica delle attrezzature, delle superfici e dell’ambiente;
TRASF.AU.5.13 $.5.13 un’area destinata esclusivamente alle attivita di aboratorio di pertinenza, accessibile solo a personale autorizzato; St NO St NO
TRASF.AU.5.14 §5.14 un’area destinata alla distribuzione/consegna degli emocomponent| Sl NO Sl NO
TRASF.AU.S.15 $.5.15 un’area destinata a deposito temporaneo sicuro dei materiali e dispositivi monouso utilizzati, nonché del materiale biologico a qualunque S| NO s NO

titolo scartato {sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, campioni biologici);
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Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale v t

Autorizzazione all'esercizio
COD regionale COD nazionale EVIDENZE Auto Verlfica valutatori NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

Gli apparecchi per il congelamento del plasma sono idonei a garantire:

TRASF.AU.23 T.14 - la conformita alle specifiche definite dalla normativa vigente, in relazione alla destinazione d’uso del plasma; st NO Si NO
- la registrazione dei dati relativi al congelamento di ogni unita.

TRASF.AU.24 T.15 St NO Sl NO
Le apparecchiature per la conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti consentono lo stoccaggio differenziato e

TRASF.AU.25 T.16 sicuro dei prodotti in base a tipologia, stato, destinazione d’uso e criteri specifici di raccolta {ad es, sangue autologo, emocomponenti per uso Si NO si NO
non trasfusionale).
Le apparecchiature per la conservazione del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti sono dotate:
- di un sistema di controllo e di registrazione della temperatura {o del livello di azoto per i criopreservatori), nonché di allarme acustico e

TRASF.AU.26 T.17 ivo per la segnalazione di escursioni anomale rispetto alle temperature di esercizio / ai livelli di azoto definiti; S) NO Sl NO
- di disposit larme remotizzato sia acusti alenti strumenti di allerta qualora esse siano ubicate in locali o zone non
costantemente presidiate da personale del Servizio o da altro personale a cid deputato.

trasporto del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, son piegati sistemi a garantire:
TRASF.AU.27 T18 mant ,. . delle t e ure definite .nm« ogni tipologia di prodotto per la preservazione delle proprieta biologiche dello stesso; st NO o NO
tegrita fisica delle unita durante il trasferimento;

- la misurazione della temperatura di esercizio durante il trasporto.

TRASF.AU.28 T19 D:m._oam il mmEEo. m<o_m.m attivita _._u_dnmmm.mﬁo:m. nc:na__.o e distribuzione di CSE e linfociti, si applicano le specifiche dispasizioni normative si NO S| NO
e gli standard in vigore in materia di tessuti e cellule umani.

TRASF.AU.29 T.20 Per fa pro d :N_ozw e .m applicazione nmw._ mEOnoavgm:n_ per uso non trasfusionale, sono impiegati dispositivi medici autorizzati per F'uso sl NO s NO
specifico, in applicazione della normativa vigente

TRASF.AU.30 T2l Tutti _.m_mﬁm:__ e _m. wuum.‘mnn:_mn:am impiegati per le attivita di misurazione e controllo hanno caratteristiche di accuratezza e precisione idonee st NO sl NO
ad assicurare dati validi ed affidab

TRASF.AU.31 T22 Eﬁﬁ«m {a dotazione per la gestione delle emergenze cliniche prevista dalla normativa vigente. S NO S NO
La Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale elabora un documento di politica per la qualita che definisce gli indirizzi, gli obiettivi

TRASF.AU.32 0.1 generali e le politiche da perseguire in relazione alla qualitd dei prodotti e delle prestazioni. Tale politica & coerente con gli indirizzi e gli SI NO Si NO
pbiettivi delineati ai livelli organizzativi sovraordinati e con i piani strategici di progr: i i e ional
La politica per la qualita include un sistema di gestione del rischio, atto a consentire la valutazione, il controllo, la comunicazione e la

TRASF.AU.32.1 0.1.1 revisione dei rischi in relazione alla qualita e sicurezza dei prodotti, alla salute del donatore / del paziente e alla tutela degli operatori e sl NO sl NO
dell’ambiente

TRASF.AU.33 0.2 Il Servizio Trasfusionale istituisce e mantiene un sistera di gestione per la qualita documentato, conforme alla normativa vigente. NO s NO
E prevista una funzione di garanzia della qualit3, assegnata ad un soggetto diverso da quello designato come responsabile della produzione
degli emox datala r

la di 3 e la sist . N N . " . e

TRASE.AU.34 0.3 mwm_n:_..m_.m a _muo.:, a e la sistermatica appl n.m ne di u_.o.nwac_.m e sistemni _an:wm_ a nmamzﬁ.:m | rilascio di tutti i materi s NO s NO
apparecchiature e unita di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti conformi alle specifiche definite;
- di verificare tutte le procedure che hanna influenza sulla qualita;
- della supervisione di tutti i processi che hanno influenza sulla qualita.

TRASF.AU.35 04 Sono disponibi .Eonmn:_.m e specifiche formalizzate per tutti i processi/attivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli s NO si NO
emocomponenti e delle CSE/d

TRASF.AU.36 0.5 E maoﬂm.no un m_nn.m_.:m di gestione e controllo della documentazione finalizzato a garantire fa disponibilita di procedure e specifiche st NO sf NO
appropriate e aggiornate.

TRASF.AU.36.1 051 Sl NO Si NO

TRASF.AU.36.2 0.5.2 s uie} 51 NO

TRASF.AU.37 06 mw o.nmﬁc =_.. sistema _mm.n_oqm delle registrazioni e dei dati, che ne garantisca la produzione, la protezione e la conservazione secondo i st NO sl NO
criteri definiti dalla normativa vigente,

TRASF.AU.37.1 06.1 Le registrazion .__”_n_,.igo i sz mquNm.:,ﬁ NWm: per _m m_mwoqmio.zm ,n_ altre registrazioni, con particolare riferimento a quelli che costituiscono st NO S| NO
|a base per decisioni inerenti alla qualita dei prodotti e delle attivita correlate.
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||| ).
PmD_Och:<mzm%O >=mmm8mm_cmanoam_c__.mnoano__mU_En_o:m_".BQBBBNN_o:oono:na__ommw:. N go_ N @ mm.d. NDNN
wmn:_m specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dellArticolazione di Servizio Trasfusionale !

Autorizzazione all'esercizio
COD regionale COD nazionale EVIDENZE Auto Verifica valutator| NOTE ESPLICATIVE
La programmazione delle attivita di convalida/riconvalida e di qualificazione/riqualificazione & definita e formalizzata in relazione al ciclo di RS
TRASF.AU.47 0.16 vita dei prodotti, dei processi, dei emi e delle companenti dei processifsistemi {locali/aree, apparecchiature, impianti, infrastrutture si NO sl NO
formatichel,
TRASE.AU.48 0.17 Le attivita inerenti ai percorsi di convalida e di qua nmN.mo:m. no_usu_.mmm quella di analisi e valutazione dei rischi, sono svolte da personale si NO s NO
competente e adeguatamente formato sulle metodologie e tecniche da applicare.
TRASF.AU.49 0.18 | nmm. .q_mw.m_._.: ai percorsi di no=<m_Em.m di qualificazione, noﬁ_uﬂmmm.n.:m ._ relativi al vmao=m_.m coinvolto, ai risultati conseguiti, alle eventuali sl NO s NO
deviaziani riscantrate e alla loro gestione, sono documentati e verificati da personale autorizzato,
E adottato un sistema documentato per il controllo nm_ cambiamenti da introdurre nei processi/atti formatizzati
che li supportano, che p significati vello di qualita e sicurezza del sangue, degli emocomponenti, e delle CSE/d!
TRASF.AU.50 0.19 nfociti, la loro disponibilita e F'integrita e tracciabilita dej relativi dati. L'impatto dei suddetti cambiamenti viene preliminarmente valutato e, H NO Sl NO
sulla base di appropriate analisi e valutazioni dei rischi e tecnico-scientifiche, sono definite le attivita da svolgere prima della loro
plementazione
TRASF.AU.51 0.20 £ adottato un sistema documentato, rilevati dal Servizio Trasfusionale o ida i esterni, per la gestione di:
TRASF.AU.51.1 0.20.1 nan conformita di processo e di prodotto; ] NO SI NO
incidenti connessi alle attivita di raccolta, controllo, | i conservazi trasporto, i distribuzione e trasfusione/infusione
TRASF.AU,51.2 0.20.2 di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, nonché alle attivita di prelievo, produzione ed icazione di emocomp i per uso non S NO S NO
TRASE.AU.5L.3 0.20.3 : ) :nmm_am-m.nm m.mmn.n_mmm alle attivita di Jmnno:m e ﬁqmw?m_o:w}:?m_o:m di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, nonché alle att NO 5 NO
di prelievo ed applicazione di emocomponenti per uso non trasfusionale;
TRASF.AU.51.4 0.20.4 ndesiderati evitati {near miss): SI NO M NO
TRASF.AU.52 021 Le _m<mN_o=_ ele mmm:m_mN_o:_ relative a non conformita di processo, non conformita di prodotto, reazioni indesiderate o incidenti correlati st NO sl NO
€ adottato un sistema documentato per il richiamo di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, che definisce le misure da intraprendere allo
scopod
TRASF.AU.53 0.22 entificare il donatore coinvolto; SI NO Si NO
- rintracciare e recuperare le eventuali unita non ancora utilizzate prelevate dallo stesso donatore;
nformare destinatari e riceventi in merito agli emocompanenti prelevati dallo stesso donatore nel caso di una esposizione ad un rischio.
TRASF.AU 53,1 0.22.1 Tale sistema garantisce I'avvio tempestiva delle suddette attivita in qualungue momento. St NO St NO
E individuato un responsabile, con livello di autorita appropriato e coadiuvato da un adeguato staff, per la gestione del ritiro di sangue,
emocomponenti e CSE/linfociti, degl enti, delle reazioni indesiderate gravi e degli eventi indesiderati evitati (near miss), a cui viene
TRASF.AU,54 0.23 o i e S { s, st | no st | no
der la 3 nm le d relative alle misure immediate da intraprendere. Qualora tale soggetto non coincida con fa
Persona R bile del Servizio Trasfusionale, quest’ultima deve essere tempestivamente informata in merito ad ogni evento occorso.
TRASF.AULSS 0.24 Gli _=m_nm.=z m._m reazioni _.qnmmam_.mﬁm m~.m<m no:.m_mn.m alle m.#_<_~w di Ennn.v_ﬁm etr : fi . di sangue, emoc infociti < NO Sl NO
sono notificati alle autoritd competenti, in applicazione di quanto definito dalla normativa vigente.
TRASF.AU.55.1 0241 Le mw.n_ adi :c.znnm,uo:o amm:.ﬁm in mummmmn:m uSnm.n:qm.n:m ::.U_cna:.o le H«_cnu:ﬂ n.mq la tempestiva trasmissione delle informazioni sl NO s NO
relative agli incidenti e alle reazioni indesiderate gravi per i quali & previsto 'allerta rapido,
TRASF.AU.56 0.25 Annualmente .smzm u-mnﬁ.no&o s .Zm.mammmo m__w m,_._noz..nw competenti, conformemente alla normativa vigente, un rapporto completo delle sl NO sf NO
reazioni indesiderate gravi e degli incidenti gravi rilevati
TRASF.AU.57 0.26 La Persona Responsabile del Servizio Trasfusionale individua un referente per I'emovigilanza fra i medici del Servizio stesso. Si NO Hi NO
E adottato un sistema documentato per I'effettuazione di periodici audit interni della qualit3, allo scopo di verificare la rispondenza delle
TRASF.AU,58 Q.27 attivita che influiscono sulla qualita e sicurezza dei prodotti e servizi erogati alla normativa vigente e agli standard/procedure in vigore presso sl NO M| NO
la Struttura.

TRASF.AU.58.1 0.27.1 Gli audit interni sono effettuati da personale adeguatamente formato e indipendente rispetto alle attivita da verificare. sl NO N NO
TRASF.AU.58.2 0.27.2 Gli esiti degli audit interni e le misure correttive adottate a fronte delle eventuali non conformita riscontrate sono documentati_ SI NO Si NO
E predisposto un sistema documentato per |'effettuazione di opportune analisi e Fawvio di azioni correttive o preventive in caso di non
TRASF.AU.59 0.28 conformita di processo, non conformita dei prodotti, incidenti e reazioni indesid eventi indesiderati evitati {near miss), situazioni di non M NO S| NO

conformita rilevate nel corso di aud generale, in caso di situazioni critiche o tendenze sfavorevali,
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REGIONE viL VENETO Allegato E al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR :.N m del

2 9 SET, 2022

Requ specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale
Autorizzazions all'esarcizio ]
Auto Am.
COD regionale €OD nazionale EVIDENZE i Varifica NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE / 127

£ designato un responsabile del controllo della qualita, che opera indipend nente dal della prod degl A
emocomp i, a cui viene demand p bilita della progettazione, della regolamentazione, del coordinamento e della verifica di
tutte le attivita di controllo qu nterno della ST, con particolare riferimento alle seguenti attivita, ove applical
- controllo dei materiali critici, finalizzato ad assicurare che solo i materiali per i quali sia stata attestata la conformita alle specifiche
qualitative definite siano rilasciati per I'uso;
- controllo del sangue e degli emocomponenti raccolti, finalizzato ad assicurare che solo le unita per le quali sia stata attestata la conformita
alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per I'invio al Sel Trasfusionale preposto alla loro lavorazione;

TRASF.AU.64 0.33 - controllo del sangue e degli emocomponenti pervenuti dai centri di raccolta, comprese le Unita di Raccolta afferenti al Servizio, finalizzato sl NO S NO
ad assicurare che solo le unita per le quali sia stata attestata la conformita alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per le
lavorazioni successive;
- controllo degli emacompanenti realizzati tramite scomposizione del sangue intero e del plasma congelato, finalizzato a garantire che solo le
unita per le quali sia stata attestata la conformita alle specifiche qualitative definite vengano rilasciate per la validazione;
- validazione degli emocomponenti, finalizzata ad assicurare che solo le unita per le guali sia stata accertata la conformita di tu
di registrazione documentale, di am ita anamnestica e medica e di indagine diagnostica ai criteri di autorizzazione al loro impiego

Aally iug uinaete i g iy clinles marls L ard oltel Eaeeirl Traehiogl Lim mor Finis dal

TRASF.AU.65 0.34 Mczc &muwi ili documenti che definiscono le responsabi incarichi assegnati a ciascun soggetto operante nel Servizio, sottoscri st NO s NO
interessati

TRASF.AU.66 0.35 £ disponibile un registro contenente il deposito delle firme e delle sigle del personale in dotazione al Servizio Sl NO NO

TRASF.AU.67 0.36 i i Sl NO NO

TRASF.AU.68 0.37 Sl NO NO
E adottato un sistema documentato per F'inserimento del personale di nuova acquisizione, o per il quale sia previsto un cambio di ruolo

'TRASF.AU.69 0.38 nell'ambito del Servizio o un reinserimento dopo una assenza prolungata, al fine di garantire un addestramento adeguato prima dell‘avvio Sl NO H NO
alia attivits lavorativa,

TRASF AU.69.1 0381 | percorsi m.zumjz._m:ﬂo del personale sanitario addetto alla raccolta del sangue e degli emocomponenti sono conformi a quanto previsto s NO s NO
dalla normativa vigente.

TRASF.AU.69.2 0.38.2 Sono documentate le attivita di addestramento svolte ai fini dell’inserimento e la verifica della lora efficacia. sl NO sl NO
£ adottato un sistema documentato per la valutazione periodica del mantenimento delle competenze necessarie per il personale che svolge

TRASF.AU.70 039 e e " ’ : Pelehne necessarie per [ personale the ol | g | no st | No
attivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e delle CSE/dei linfociti, in relazione ai ruoli assegnati.
Sono identificati sistematicamente i bisogni formativi del personale impiegato presso il Sel e sono pianificati interven formazione atti

TRASF.AU.71 0.40 " ) " - i I P st | no NO
a garantire il mantenimento ed il costante aggiornamento e sviluppo delle competenze.
S d entate le attivita di formazione svolte per ogni soggetto operante nel Servizio Trasfusionale, compresa |a verifica della I

TRASF.AU.71.1 0.40.1 ono docum BEr GENISDEECIODRRIaNte NE » comp! Rl si | No si | no
efficacia.

TRASF.AU.72 041 m.v_mz _n.m.mo e n.OncEm:nmno _.maammﬁ.qm:_mzﬁo del personale a fronte dell’introduzione di nuove procedure o di revisione di quelle esistenti e < NO < NO
viene verificato il lorg corretto recepimento.

TRASF.AU.73 0.42 Sono disponibili istruzioni scritte che prevedono le norme comportamentali da adottare in relazione a:

TRASF.AU.73.1 0.42,1 igiene nake; St NO Sl NO

TRASF.AU.73.2 0.42.2 indumenti e dispo: st NO Sl NO

TRASF.AUL72.3 0423 ieto :ﬁ:mm.mam. bere e furmare :m_jm.mqmm dove si svolgono attivita che influiscono sulla sicurezza e sulla qualiti del sangue, degli si NO si NO
emocamponenti e delle CSE/dei linfociti:

TRASF.AU.73.4 0.424 condizioni di salute del personale che possono assumere rilevanza per a sicurezza e la qualita del sangue, degli emocomponenti e delle si NO st NO
CSE/dei linfoci

TRASF.AU.73.5 0425 precauzioni nei confronti di eventuali visitatori o personale non formato che accedono ai locali del Servizio e relativa sorv SI NO Sl NO
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_| REGIONE vit VENETO | Aflegato E al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n. N
Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale

Ga 9 9 5r1 202

. 2 13
Autorizzazione all'esercizio /.,“Q
o
COD regionale COD nazionale EVIDENZE — Verifica valutatori NOTE ESPLICATIVE NOTE <>..:a>.-0z4w./wmw
TRASF.ALLB? .56
TRASF.AU.87.1 10.56.1 S| NO Sl NO
TRASF.AU.B7.2 0.56.2 sl NO Sl NO
TRASF.AU.88 0.57 sl NO Sl NO
TRASF.AL.89 0.58 Lo stato dei materiali {in quarantena, rilasciati per I'uso, scartati) & chiaramente identificabile. Sl NO sl NO
Ove applicabile, la data di apertura e/o di preparazione e la data di scadenza dei materiali (ad es, confezioni di dispasitivi per la raccolta di
TRASF.AU.90 059 S=L2RR pertufae/o i prepara Tta ¢l scacenza det m fad es. con - si | No si | No
sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, soluzioni disinfettanti, reagenti, terreni di coltura) sono indicate sulla confezione,
Sono raccolti e trattati con mezzi informatici solo i dati personali, relativi a donatori e pazienti, indisp bili per il per: i to delle
TRASF.AU.91 0.60 finalita previste dalla normativa nazionale vigente, in conformita ai principi di indi: ta e necessita, nonché di propo Sl NO Sl NO
pertinenza e non eccedenza dei dati personali trattati.
TRASF.AU.92 0.61 | software dei sistemi gestionali informatizzati impiegati dal Servizio Trasfusionale sono conformi ai requisiti previsti dalla normativa vigente. Ll NO Sl NO
TRASF.AU.93 0.62 Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scritte per I'uso dei sistemi gestionali informatizzati impiegati per I'erogazione del servizio. sI NO sl NO
TRASF.AU.94 0.63 Sono adottati Bm.nnm.:mm&m.m:.m a v_‘m<.m:=.m _..:mo non autorizzato dei mﬁm:: gestionali informatizzati, attraverso una specifica gerarchia di st NO s NO
accesso alle funzioni definita in relazione ai ruoli e alle responsabilita assegnate al personale,
| dati critici inseriti manualmente nei sistemi gestionali informatizzati sono sottoposti a specifici controlli di accuratezza, attraverso modalita
TRASF.AU,95 0.64 elettroniche o verifiche a cura di un secondo operatore. Tali controlli sono pianificati a fronte di una analisi e valutazione dei rischi associati St NO sl NO
ad eventuali errori di inserimento dei dati e sono tracciati.
TRASF.AU.96 065 Sono mnmczmz meccanismi atti a garantire la preservazione dell’integrita dei dati ci per tutto il periodo di conservazione previsto dalla s NO < NO
normativa vigente
£ garantita la possibilita di ottenere copie stampate dei dati memorizzati elettronicamente. Per i dati a supporto delle attivita di validazione
TRASF.AU.96.1 0.65.1 delle unita di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti, & possibile generare stampe che evidenzino eventuali modifiche dei dati originari St NO Sl NO
inseriti nel sistemna.
TRASF.AU.S7 066 Tutti :n_a,msz mnnoﬂmm n:_.mzﬁm m.: zzo dei sistemni .mmm:ozm informatizzati, compresi gli errori di sisterna e relativi ai dati, sono s NO s )
documentati, analizzati e verificati da personale autorizzato.
Il rapporto tra il Servizio Trasfusionale ed eventuali terzi che forniscono software o infrastrutture informatiche che ne permettono il
TRASF.AU,58 0.67 funzionamento, o che erogano servizi correlati {installazione, configurazione, manutenzione, modifica, elaborazione/conservazione di dati, sI NO Si NO
etc.), & regolato da specifici accordi formalizzati che definiscono in modo chiaro le responsabilit ed i reciproci impegni.
TRASF.AU.99 0.68 £ adottato un sistema documentato per lo svolgimento delle attivits qualora i sistemi gestionali informatizzati non siano utilizzabili. Sl NO M NO
TRASF.AU.100 0.60 i mm:\ﬂﬁ Trasfusionale garantisce la qmnno_n.u no,au_mnm d m.mz e am.__m .mio_.amuo:m m_.msm:. dal n.mc:.o nei no&:u:: am__m.mzcnc_.m st NO si NO
sovraordinate, conformemente alla normativa vigente e alle indicazioni delle autorita competenti a livello regionale e nazionale.
TRASE.AU.201 0.70 “.”“M”.”M:N”n_”:ﬂ”ﬂ“:onm_ a per la rilevazione dei dati, per |a verifica della loro qualita e completezza e per |a loro diffusione sono definite si NO s NO
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'REGIONE o+ VENETO Allegato E al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR :.N m del

mmn:_m;_ specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale

29 SET, 2022

Autorizzazione all'esercizio

Auto

COD regionale COD nazionale EVIDENZE NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

E adottato un sistema documentato per il controllo del sangue intera e degli emocomponenti raccolti dalle Unita di Raccolta e per il \

TRASF.AU.107 0.76 monitoraggio delle attivita svolte dalle stesse, anche attraverso audit periodici delia qualita, nonché per I'avvio di adeguate azioni correttive e SI NO H| NO
preventive secando quanto necessario.
Presso il Servizio @ d id T le di convenzioni stipulate con strutture sanitarie pubbliche non dotate di un Servi

TRASF.AU.108 0.77 Trasfusionale e/o con strutture sanitarie private, che regolano le attivitd di erogazione di prodotti e di servizi di medicina trasfusionale, in Hi NO Sl NO
conformita alla normativa vigente e alla programmazione regionale,

TRASF.AU.108 1 0771 Tali convenzioni regolamentano anche le attivita di prelievo e produzione degli emocomponenti autologhi per uso non trasfusionale si NO s NO
eventualmente svolte presso le suddette strufture,

TRASF.AL.108.2 0772 1 MmE ] ._.qu.m?mmo:m_m mdmﬂ:m 1: monitoraggi .am e mwn ta svolte n.m_ e suddette strutture um:#m:m in riferimento alle convenzioni s NO i NO
stipulate, e dispone per I'avvio di adeguate azioni correttive e preventive secondo quanto necessario.

TRASF.AU.109 079 Sonao disponibili aonp.::mzz che nmun:.<o,:o m_.#ml e Ewnm..ﬁ .umﬂ la uqowﬂ,mESmdodm nm__.m raccolta di sangue m:.ﬁmao ed .m:..cno:,_uozmsz. s NO sl NO
definiti in collaborazione con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue in relazione alla programmazione regionale.

TRASF.AU.110 0.80 Viene messo a disposizione dei donatori di sangue, emocomponenti e CSE/linfociti materiale informativo conforme alla normativa Sl NO Sl NO

TRASF.AU.111 081 Per om:. donatore di sangue, m.:._ono_.:_uo:m:ﬁ._ mmmm\_ nfociti, viene predisposta la documentazione sanitaria prevista dalla normativa vigente, s NO sl NO
compilata, conservata ed archiviata secondo i criteri da guesta defin

TRASF.AU.112 0.82 |l donatore sottoscrive il consenso 2l trattamento dei propri dati personali previa infarmazione ai sensi della normativa vigente. Sl NO sl NO

TRASF.AU,113 0383 SI NO Sl NO

TRASF.AU.114 0.84 Sl NO Sl NO

-donaziol

TRASF.AU.115 0.5 G mnnmnmszﬁ_.n__mm:oﬂ_n_ pre ao‘s ione, il giu sl NO ” NO
emocomponenti sono documentati.

TRASF.AU.116 0.86 E identificabile il :._.o&no responsabile della selezione che ha effettuato la valutazione finale di idoneita del donatore alla donazione di sangue s NO s NO
ed emocomponenti,

TRASE.AU.117 0.87 v.::ﬁ della donazione, viene acquisito dal donatore il consensa informato alla donazicne in conformita a quanto definito dalla normativa . NO s NO
x_mm:ﬁm.
E adottato un sistema documentato per la comunicazione al donatore degli esiti delle indagini diagnostiche effettuate e delle informazioni

TRASF AU.118 0.88 relative a sij cative alterazioni cliniche emerse dalle stesse, all'esclusione temporanea, al richiamo, alla riammissione e all’esclusione St NO Sl NO
definitiva.

TRASF.AU.119 0.89 3 man.....nmno un sistema n_On.c_.:m:ﬁmﬁo per la gestione del danatore non idoneo secondo quanto previsto dalla normativa vigente, anche in s NO s NO
relazione al follow-up clinico,
£ adottato un sistema documentato, conforme alla normativa vigente, per I'effettuazione di indagini retrospettive {look-back) su denatori

TRASF.AU.120 0.90 risultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con la trasfusione o coinvolti SI NO Sl NO
la trasfusione o in altre reazioni trasfusionali indesiderate gravi
Sono disponi ee guida/protocolli scritti che definiscono criteri e modalita per Faccertamento dell'idoneita del donatore alla donazione di

TRASF.AU.121 0.91 CSE e linfociti, conformemente alla normativa vigente e agli specifici standard trapiantologici definiti di concerto con le Unita di trapianto S| NO St NO
emopoietico interessate.
La valutazione finale di idoneita del donatore alla donazi

TRASF.AU.122 0.52 . . 3 N sl NO St NO
responsabile della selezione, in relazione a specifici protoco
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n.um._ REGIONE o1t VENETO | Allegato E al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n. mu del N G mm._‘ NDNN
Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale e !

Autorizzazione all'esercizio
COD regionale COD nazionale EVIDENZE .>=.u Verifica valutatorl NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE /- / 12
TRASF.AU.132 0102 ”M _m_anno_ﬁm di CSE e di linfocit, si applicano anche le specifiche disposizioni normative e gli standard in vigore in materia di tessuti e cellule st NO sf NO All..
lumani.
TRASF.AU.133 0.103 Tutte le unita di sangue intero allogenico raccolte vengono utilizzate per la preparazione di emocomponenti. SL NO St NO
TRASF.AU.134 0.104 Sono amﬁ_:_ﬂm.m #,::._m__NNmﬁm. in m_uu__n.mN_.o_._m n‘m.__m :o.::m:&m vigente, le specifiche qualitative degli emocomponenti prodotti, da uti st NO st NO
anche come riferimento per i controlli di gualita degli stessi
TRASF.AU.135 0.105 £ adottato :-._ m_mﬂ.mam documentato v.mﬂ le mn:.<_nm di lavorazione degli emocomponenti, conforme alle buone pratiche di lavorazione definite si NO st NO
dalla normativa vigente e alle linee guida applica
TRASF.AU.135.1 0.105.1 La uq.onmﬁo_..m di plasma da m:s.mwm alla ._m<oqmdo:.m mm,«z._mnm::nm viene effettuata in nmzﬁo_”q::w alla :o_.:._m:mm :mﬁ.o:m_m S.mm:nm. :o:,mrm .m_ s NO st NO
requisiti stabiliti dalle norme e linee guida comunitarie inerenti al plasma come materia prima per la preduzicne di farmaci plasmaderivati.
TRASE.AUL136 0.106 1 processi di mnciuo one del sangue ._:36u di no.=mm_m..=m.:3 nw_ u_mm..:.m edi noJmm_m:_m:‘.B n_.m:_mu._m e piastrine _.um- usa trasfusionale sl NO sl NO
vengono convalidati a fronte di risultati attesi specificati, prima di essere introdotti e a seguito di modifiche rilevanti.
3 i = di ad s
TRASF.AU.137 0.107 Gli altri u«onmmm_\mn.sﬂw d _m<o._.mN_o:.o\.:unm.3m:3 degl m_..sn.no-:uu:m:n._ sono .ommmnc i a ,mn:.mﬁm attivita sf NO st NO
finalizzate ad identificare le attivita di convalida e qualificazione necessarie ai fini della qualita e sicurezza del prodotto.
Le procedure per la scomposizione del sangue intero e per il c ) o del plasma defi le r
TRASF.AU.138 0.108 delle unita preliminarmente alla validazione, da effettuare a seguito delle attivita di controllo della lavorazione e della risoluzione delle Si NO St NO
eventuali non conformita riscontrate.
TRASF.AU.139 0.109 In caso di preparazione di emocomponenti in sisterna aperto, sano applicate modalita operative atte a preve| ischio di contaminazione si NO st NO
microbica,
Le procedure di connessione sterile vengono convalidate, prima della loro introduzione e a seguito di modifiche rilevan relazione alla
TRASF.AU.140 0.110 capacita dei sistemi di garantire il corretto allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle saldature ed il mantenimento della sterilita degl H NO H NO
emocomponent| assemblati.
3 d n — = =
TRASF.AU.141 0.111 | prelievo di nm..:u_o:_ nm. prodotti & effettuato con modalita tali da p e la contar o il deter o del materiale prelevato, s NO s NO
TRASF.AU.142 0.112 Si NO sl NO
. 2 : n | cont = — n - =
TRASF.AU.143 0.113 £ muonmﬁo c.: sisterna documentato per I'effettuazione dei controlli di qualita degli emocompanenti prodotti, secondo quanto pre s NO si NO
normativa vigente.
TRASE.AU.143.1 01131 ] no:.Zc .n_ qualita nm.m_ m:.wno::uo.:mdn_. i relativi esiti e le azioni intraprese a fronte di eventuali non conformita sono documentati, si NO s NO
monitorati e sottoposti a verifica periodica.
TRASE.AU.144 0114 E maonmﬂo un m_m.ﬁma_.m n.oEEmzﬁun.o,umq la _u_.oacw_o-_m di emocomponenti per uso nan trasfusionale, definito sulla base di riferimenti sl NO sl NO
scientifici consolidati e in conformita alla normativa vigente.
TRASE.AU.145 0.115 v.ma la processazione ed il controlio delle CSE e dei linfociti, si applicano le specifiche disposizioni normative e gli standard in vigore in materia st NO s NO
di collule e tessutl umani,
dottat i tat i
TRASE.AU.146 0.116 E adottato un m_uﬁ.m_.:m documentato per le atti conforme a quanto definito sl NO st NO
dalla normativa vi
' TRASF.AU.146.1 0.116.1 N NO st NO
TRASF.AL.147 0.117 Le procedure pef le attivita dl qualificazione
TRASF.AU.147.1 0.117.1 le modalita di controllo e gestione dei campioni biologici; St NO Si NO
TRASF.AL.147.2 0.117.2 Sl NO Sl NO
TRASF.AU.147.3 0.117.3 S| NO Si NO
TRASF.AU.147.4 0.117.4 St NO SI NO
TRASF.AU.147.5 0.117.5 I .mmmn:N_o__m di appropriati test di conferma a fronte di test ripetutamente reattivi, in applicazione degli algoritmi previsti dalla normativa si NO S| NO
vigente;
misure atte ad assicurare I'esclusione dall’uso terapeutica e dalla consegna 2ll'industria degli emocomponenti i cui test di screening siano
TRASF.AU.147.6 0.117.6 ripetutamente reattivi e la loro immediata segregazione in una spazio dedicato, fino allo smaltimento o ad altra destinazione definita dalla Sl NO SI NO
normativa vigente.
TRASF.AU.148 0.118 .:,_E :m:_nmz n.mm test, nc-:m:mm_ quelli oggetto di successive verifiche, sono tracciati e dispo a per la gestione delle attivita diagnostiche sl NO sl NO
di laboratorio sia per la one del donatore.
TRASF.AU.149 0.119 La trasmissione dei dati analitici relativi ai mE.Emn_ test dai sistemi diagnostici ai sistemi gestionali informatizzati viene effettuata con sl NO < NO
rocedure che escludano pa i di trascrizione manuale,
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.| REGIONE ot VEN ETO | Allegato E al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR :.N mnm_
Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio del Servizio Trasfusionale e dell’Articolazione di Servizio Trasfusionale

Autorizzazione all'esercizio
COD regionale COD nazionale EVIDENZE _>=8 Verifica valutatorl NOTE ESPLICATIVE

TRASF.AU.163.8 0.133.8 per la nn.:_mm.w:m al _umN_.mzﬁm. di materiale iﬁo_‘:,_m.n?o _.:mam—_nm. mﬂ.vowo_.ﬁ_m 1&.“:_ e benefici della trasfusione o della somministrazione di < NO si NO

emoderivati e alle alternative alle stesse, nonché per la acquisizione del relativo consenso;

- — " n = ire levid T

TRASF.AU.163.9 0.133.9 umw la gestione delle unita di w-:cncauo:m:: non trasfuse e per la produzione delle evidenze documentali atte a fornire evidenza, per ogni NO st NO

unith di emocamponenti restituita, della sua corretta conservazions,
TRASF.AU.163.10 0.133.10 _um_. _m.mon:n.SmAnm_._m mnmuﬂu.ﬁo:m n03u~.o<m:: gli esiti nm__m.cdm?mmc:m. compresa la segnalazione di incidenti, reazioni indesiderate ed eventi Sl NO s NO

indesiderati evitati {near miss), correlati al percorso trasfusionale;
TRASF.AU.163.11 Q.133.11 er I'accesso ai servizi di emoteca collegati, ove esistenti. S| NO St NO

Sono disponibili raccomandazioni/linee guida per I'utilizzo clinico appropriato degli emocomponenti labili e dei principali emoderivati,
TRASF.AU.164 0.134 destinate alle strutture di diagnosi e cura che fannao riferimento al Servizio Trasfusionale, approvate dal Comitato per il buon uso del sangue e st NO SI NO
delle cellule staminali da sangue cordonale e formalmente diffuse alle suddette strutture a cura della direzione sanitaria.

Tali raccomandazion

ee guida comprendono i protocolli finalizzati alla prevenzione del ricorso alla trasfusione, con particolare riferimento
aziente a trattamenti chirurgici programmati.

i documenti, destinati alle strutture di diagnosi e cura che fanno riferimento al Servizio Trasfusionale, che definiscano le
TRASF.AU.165 0.135 prestazioni di medicina trasfusionale erogate ed il repertorio degli emocompaonenti, con le relative caratteristiche, a disposizione per le Sl NO sl NO
finaliti terapeutiche

£ adottato un sistema documentato per le attivita di assegnazione e consegna delle unita di sangue e di emocomponenti, conforme alla

TRASF.AU.164,1 0.134.1 Sl NO Si NO

TRASF.AU.166 0.136 S NO St NO
normativa vigente.

TRASF.AU.167 0.137 Tale sistema definisce le modalita per:

TRASF.AU.167.1 0,137.1 la valutazione della appropriatezza clinica delle richieste trasfusionali e la gestione di guelle valutate come non appropriate; S| NO S NO

icazi jodi i le, degli d d { i itaris i i

TRASFAU.167.2 0.137.2 |a comunicazione perio _nm.. almeno trimestrale, degli esiti della suddetta valutazione alla direzione sanitaria e al Comitato per il buon uso del sl NO st NO
sangue e delle cellule staminali da sangue cordonale:

TRASF.AU.167.3 0.137.3 la selezione delle unita da assegnare, in regime di routine o di emergenza-urgenza, in relazione alle caratteristiche del ricevente; Sl NO Sl NO

TRASF.AU.167.4 D.137.4 la scelta delle indagini finalizzate ad accertare la compatibilita tra donatore e ricevente; Sl NO S) NQ

TRASF.AU167.5 N la uBH.EN_o:m .&m__m noE_”:m:nmN_o:m di mnn.o_.:umm:mjm,:no e _m verifica, m. tto della consegna, d _m.n.a:._muo:am:Nm tra i dati :uo:.mn._ ) ol NO |l NO
sull’etichetta di assegnazione e quelli relativi all’identitd del ricevente cui sono state assegnate le unita di sangue o emocompanenti richieste;

TRASF.AU.167.6 0.137.6 ezione fisica delle unita prima della consegna; NO Sl NO

TRASF AU.167.7 0.137.7 la attivazione di meccanismi rantire la verifica e registrazione della destinazione finale di ogni unita consegnata; NO sl NO

TRASE.AU.167.8 0.137.8 la .mmmn_.o:m delle segnalazioni di reazioni indesiderate o incidenti correlati alla trasfusione, non conformita ed eventi indesiderati evitati (near < WG s NG
miss) ricevute;

TRASF.AU.167.9 0.137.9 la assegnazione e la consegna delle unita in caso di blocco o malfunzionamento del sistema gestionale informatizzato; st NO sl NO

TRASF.AU.167.10 0.137.10 la assegnazione e la consegna di emoderivati, ove applicabile. S| NO Si NO

TRASFAU.168 0.138 £ adottato un sisterna documentato per la gestione delle unita non trasfuse restituite al Servizio Trasfusionale, conforme alla normativa
vigente, che preveda:

TRASF,AU.168.1 0.138.1 la verifica da parte del Servizio delle attestazioni comprovanti I'integrita e la corretta conservazione di ogni unita; Si NO S NO

TRASF.AU.168.2 B la sistematica ispezione di ogni unita restituita al Servizio; SI NO St NO

TRASF.AU.168.3 0.138.3 |la documentazione delle suddette attivita di verifica/ispezione, Sl NO Si NO

TRASF.AU.169 0.139 Il servizio ,_._.mm.?_m_o:m_m applica modalita oqmm:._NNmnEm mﬂm a .mm-m::qm la wmwmm-._mN_osw ela noz.mmn:m am__m.E,:nm di m_.:Onoq.:uo_..m:n._ 24 ore su Sl NO s NO
24, anche in riferimento ad accordi formalizzati con altri Servizi Trasfusionali e in riferimento ai relativi atti di programmazione regionale.

TRASF.AU.170 0.140 E definita e formalizzata la consistenza quali-quantitativa delle scorte di emocomp r El pianificati e alle si NO st NO

strutture/articolazioni collegate al Servizio Trasfusionale e ad atti di programmazione regionale.
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