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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.

Gli eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi
commerciali non sono tali da permettere a tali soggetti di influenzare le sue funzioni
al fine di trarne vantaggio.



UNA LINEA GUIDA NAZIONALE  
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Il trasporto è un processo critico che impatta sulla qualità e sulla 
sicurezza dei prodotti trasfusionali
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Flow-chart della convalida di un processo
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Il processo di confezionamento e trasporto deve essere convalidato prima di essere 
introdotto e riconvalidato a intervalli regolari e a seguito di  modifiche rilevanti
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Identificazione e qualificazione di 
tutte le componenti critiche

Acquisizione e verifica della
documentazione tecnica

 Parametri da 
misurare/verificare

 Standard di riferimento

 Limiti di accettabilità

 Modalità e strumenti 
di verifica

 Durata delle prove

 Condizioni di prova
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RISULTATO

PERSONALE MATERIALI

METODI ANALITICI
LOCALI, 

APPARECCHIATURE



Punto di 
raccolta

• Conservazione temporanea (durata, 
dispositivi)

• Confezionamento per il trasporto 
(materiali, personale, tracciabilità)

Trasporto su 
strada

• Confezionamento (contenitori 
terziari, vano di trasporto, personale)

• Percorso (durata, condizioni 
ambientali)

Polo di 
lavorazione/

qualificazione

• CQ al ricevimento 
(personale)

• Tracciabilità 
(registrazioni)

I PUNTI CRITICI DEL PROCESSO DI CONFEZIONAMENTO E TRASPORTO
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CI COMPORTIAMO TUTTI ALLO STESSO MODO ?

Standard 
nazionali e 

internazionali

Normativa 
trasfusionale

Normativa 
trasporti
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CAUSE DI DISOMOGENEITÁ RILEVATE DALLA SURVEY

Realtà 
organizzative 

disomogenee, in 
continua 

evoluzione e 
ancora lontane 

dagli standard di 
massa critica 

ritenuti adeguati

La normativa non 
ha i tempi 

dell’evoluzione 
tecnico-scientifica 

e non può 
prevedere tutti i 

contesti 
organizzativi

A chi è affidato il 
trasporto, quali 
sono i compiti 

assegnati, quali i 
contenuti degli 
accordi tecnici, 

quale il ruolo del 
ST in caso di 

esternalizzazione
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PARTICOLARI CRITICITÁ RILEVATE DALLA SURVEY

o Conservazione temporanea nei punti di raccolta (modalità/dispositivi).

o Criteri di scelta e di impiego dei dispositivi di confezionamento e trasporto.

o Dispositivi di monitoraggio della T°.

o Assenza di procedure specifiche e scarsa attenzione al trasporto dei campioni biologici.

o Mancanza di procedure definite per un corretto confezionamento dei dispositivi di
confezionamento e trasporto.

o Tracciabilità del processo di trasporto ai fini del rilascio dei prodotti trasfusionali per gli
step successivi.

o Limiti di applicazione delle normative sui «trasporti» al trasporto dei prodotti trasfusionali.

o Caratteristiche dei mezzi impiegati (vani di trasporto, sistemi di registrazione della T°, …).

o Limiti di responsabilità tra cliente e fornitore in caso di esternalizzazione dell’attività.
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 Sostituisce la normativa vigente

 Impone una modalità organizzativa
uguale per tutti

 Impone una modalità operativa uguale
per tutti

 Sponsorizza dispositivi e materiali
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UNA LINEA GUIDA NAZIONALE  

NO



Fornisce elementi di conoscenza tecnico-scientifica a
favore di decisioni basate sulle evidenze

Fornisce elementi oggettivi per facilitare la
comprensione dei requisiti normativi (GPGs, GMPs) e
favorirne l’omogeneità applicativa

Favorisce l’uniformità dei comportamenti anche in
relazione alle attività esternalizzate
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UNA LINEA GUIDA NAZIONALE  



Grazie per l’attenzione
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