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Il trasporto delle unità di sangue intero, degli 
emocomponenti e dei campioni biologici dalle sedi di 

raccolta ai poli di lavorazione e qualificazione biologica

Centralizzazione dei trasporti trasfusionali: impegno delle regioni

RUOLO DELLE UNITA’ DI RACCOLTA ASSOCIATIVE



Conflitto di interessi
la sottoscritta, in qualità di Relatrice, 

dichiara che

•nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in
oggetto, NON E’ in alcun modo portatore di interessi
commerciali propri o di terzi;

•dichiara inoltre che 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.

X
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Il trasporto dalla sede di raccolta al ST/CLV è di competenza della UdR?
ASR 16 aprile 2016

DISCIPLINARE B
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«L’Unità di Raccolta, secondo la programmazione 
regionale e locale, condivisa con il ST di riferimento 
ed in sinergia con la SRC ed in base agli accordi 
autorizzativi e di accreditamento regionale, si 
impegna a trasferire gli emocomponenti raccolti 
…al ST, salvo diverse disposizioni impartite su 
indicazioni della SRC»



A QUALI VOLUMI DI RACCOLTA CI RIFERIAMO?
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DATI SULLA RACCOLTA ASSOCIATIVA

Dr.ssa Catalano
Consultazione plenaria sistema 
sangue –maggio 2017
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53957
79,2 %

14132
20,8 %

Raccolta in UdR in Provincia di 
BERGAMO

RACCOLTA ASSOCIATIVA RACCOLTA OSPEDALIERA

ANNO 
2016

196093
40,1 %292451

59,9 %

Raccolta in UdR in 
LOMBARDIA (19)

RACCOLTA ASSOCIATIVA RACCOLTA OSPEDALIERA

ANNO 
2016

% TRASPORTO 
autogestito??

-UdR BG: 
100% AUTOGESTITO

AOP:
98% AUTOGESTITO,
2% cogestione con ST

STATO DELL’ARTE DEL TRASPORTO DALLE UdR AI ST/CLV ??

SURVEY DI AVIS NAZIONALE anno 
2017(al 01.08.17)



TRASPORTO A CARICO DELLE UdR

DATI AVIS NAZIONALE: report rielaborato su104/152 UdR
(AL 01.08.17)
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Questionario conoscitivo sui trasporti di materiale biologico trasfusionale

Roma 24.10.2017

Questionario conoscitivo sui trasporti di materiale biologico trasfusionale
Roma 24.10.2017

Personale UdR

MEDICI                         986 (64 Volontari)
INFERMIERI              1.046     (80 Volontari)
AMMINISTRATIVI        296 (60 Volontari)
AUTISTI                          237 (73 Volontari)
TECNICI 97 (23 Volontari

1) GESTIONE AUTONOMA
2) ATTIVITA’ COGESTITA (UdR-ST)
3) ATTIVITA’ ESTERNALIZZATA (?)



RACCOLTA SANGUE ED EMOCOMPONENTI DA AFERESI
MAPPA SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’

Missione politica

Pianificazione 
prodotti-processi

Piano annuale 
attività/budget

Piano            
formazione

Piano indicatori 
qualità

Piano Audit interni 
qualità

Piani obiettivi 
qualità

Processo di indirizzo e pianificazione

Organigramma e 
responsabilità

Gestione documenti e 
registrazioni

Sistema        
informativo           

Valutazione

Gestione azioni 
correttive e 
preventive

Gestione non 
conformità

Monitoraggio 
indicatori 
processo

Monitoraggio 
indicatori 
prodotto

Gestione degli 
Audit

Processo di valutazione e 
miglioramento della qualità

Selezione 
donatore

Raccolta 
sangue ed EC

Conservazione e 
trasporto

Consegna 
unità

Rintracciabilità

Processi erogazioni prodotti-servizi
Interazione 

con ST

Gestione emergenze clin. 
organ. e tecnol.

Pulizia, disinfezione, 
ambienti e disp. medici

Sicurezza Operatori     e 
Utenti

Gestione dei               
rifiuti

Attività di supporto a erogazione prodotti-servizi
Processi di gestione delle risorse

organizzazione

da I.Menichini -modificata



TRASPORTO SANGUE , EMOCOMPONENTI, 
CAMPIONI BIOLOGICI
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Processo la cui convalida compete alla UdR

UdR :
-Conservazione del sangue e degli emc
-Confezionamento e trasporto del sangue e degli emc

CONVALIDA
(direttiva UE 2005/62/CE):

“Allestimento di prove documentate ed obiettive comprovanti 
che i requisiti prestabiliti di una procedura o di un processo specifico 

possono essere sistematicamente soddisfatti”

produrre evidenze documentali che forniscono garanzie 
in merito alla 

capacità di un processo o di una attività 
di pervenire a risultati definiti



TARGET OTTIMALE :
(I.O nel rispetto delle direttive tecniche del ST)

Ruolo delle Unità di raccolta associative. Roma 24.10.2017

Preservare l’integrità biologica 
del sangue/ec da aferesi e 

campioni biologici

Garantire la consegna 
ai SIMT/CLV  in 

tempistiche compatibili 
con quelle di 

validazione/lavorazione 
del sangue ed ec

Sicurezza degli 
operatori e tutela 

dell’ambiente



Componenti del processo da qualificare

• Locali: di conservazione contenitori, Sale Prelievi

• Personale : 

-sanitari addetti al confezionamento  

- autisti   formazione documentata sulle I.O tecniche di carico unità e 
campioni e prevenzione del rischio biologico

• Contenitori: gare regionali, qualificazione eseguita dai ST (?)

• Tecnologie verifica T(strumenti di registrazione T ed infrastrutture 
informatiche )

• Mezzi di trasporto: vano di carico (T condizionata, privo di angolature, 
valutato con prove di sollecitazioni meccaniche, sistemi di ancoraggio 
contenitori) e riservato ai solo contenitori/campioni biologici -
D.M.09.09.08 Ministero delle infrastrutture e dei trasporti-

(NB-Non infrequentemente i mezzi di trasporto sono adibiti a trasporto 

promiscuo di persone e materiali di consumo; e nelle UdR mobili?)
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Quesito posto dalla Regione Sicilia : parere Ministero delle infrastrutture e 
dei trasporti su autoveicoli destinati al trasporto di organi e plasma 
(anno 2014)



OSSERVAZIONI..

*il trasporto del sangue ed ec e dei campioni biologici dalle sedi
di raccolta gestite da UdR a quelle di validazione/lavorazione non
ha modalità omogenee sul territorio nazionale, pur a fronte di
processi convalidati che hanno consentito l’accreditamento delle
X UdR (di cui secondo dati aggiornati a 09/17: 112 AVIS): dato
obiettivo di potenziale vulnerabilità.

*Vi è ampio spazio di miglioramento e questo necessariamente 
richiede una   gestione standardizzata/omogenea del processo.

*E’ auspicabile che un eventuale indirizzo di politica di gare
regionali per il trasporto venga attuato anche con il
coinvolgimento delle associazioni/federazioni che gestiscono UdR
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Da relazione Dr. Rossi A.
Convegno SIMTI maggio 2017-Firenze

…e  se lo stesso quesito 
venisse posto alle UdR?


