


disciplina s. f. [dal lat. disciplina, der. di discipŭlus «discepolo»]. –  (dizionario Treccani) 
 
1.  
 
a. letter. Educazione, ammaestramento, insegnamento: molte di queste operazioni s’adornano con la d. (B. Castiglione); Quando fanciullo io venni A pormi con le 
Muse in disciplina, L’una di quelle mi pigliò per mano (Leopardi); quindi direzione, guida: affidare i figli alla d. di un buon maestro; è cresciuto sotto la rigida d. di 
uno zio prete; anche fig.: la d. del dolore, delle disgrazie, della povertà.  
 
b. Materia d’insegnamento e di studio (spec. parlando di studî a livello universitario o comunque condotti con rigore scientifico): d. filosofiche, 
giuridiche, teologiche, storiche, ecc.  
 
c. Per estens., d. sportiva, ciascuno sport o ciascuna specialità di un dato sport; in partic., d. nordiche, le prove di fondo, gran fondo, salto, combinata e biatlon 
nelle gare di sci.  
 
2.  
 
a. Complesso di norme che regolano la convivenza dei componenti di una comunità, di un istituto e sim., imponendo l’ordine, l’obbedienza, ecc.; e l’osservanza 
stessa di queste norme: d. severa, rigorosa, dura, ferrea, rilassata; mantenere, far rispettare la d.; imporre il rispetto della d.; osservare,rompere, violare la 
d.; assoggettarsi alla d.; essere insofferente di d.; è un insegnante che non sa tenere la d.; regolamento di d.; scolari senza d. (cfr.indisciplinato). In 
partic.: d. militare, quella che regola la vita militare richiamandosi soprattutto alla subordinazione, allo spirito di corpo, al sentimento dell’onore militare, 
ecc.; d. ecclesiastica, quella che regola l’azione dei fedeli per il conseguimento dei fini della Chiesa, e che riguarda inoltre il governo della Chiesa stessa, 
l’esercizio del culto, i diritti e i doveri delle persone ecclesiastiche; compagnia di d., reparto di un esercito presso il quale erano temporaneamente comandati, 
per punizione, i militari resisi colpevoli di gravi mancanze; commissione, consiglio, corte di d., denominazioni di organi ai quali nei varî ordinamenti è attribuito il 
potere di proporre o irrogare sanzioni disciplinari.  
 
b. Complesso di norme emanate per regolare determinati rapporti giuridici o d’altra natura: è una materia ancora senza d.; la d. dei patti agrarî, degli affitti.  
 
3.  
 
a. Specie di flagello formato da un mazzo di funicelle intrecciate, usato per percuotersi le carni, nella pratica di mortificazione ascetica: darsi la d., battersi con il 
flagello (e in senso fig., sottoporsi a dura fatica).  
 
b. estens. Penitenza, castigo, o provvedimento punitivo: Quai barbare fuor mai, quai saracine, Cui bisognasse, per farle ir coperte, O spiritali o altre d.? (Dante) 



Disciplina di Medicina Trasfusionale 
 Non esiste un insegnamento universitario strutturato 

 Non esistono specifiche scuole di specializzazione 

 La provenienza e la formazione dei professionisti sono eterogenee 

 Impronta forte di ematologia, medicina interna, patologia clinica 

 Addestramento prevalentemente «sul campo» 

 Rilevanti aspetti etici e sociali 

 Rilevanti aspetti normativi 

 Attitudine sistematica 

 Ruolo importante della Società Scientifica nel percorso formativo 

 



Statuto SIMTI  
Art. 2  

Gli scopi dell'Associazione sono: 
 promuovere l'organizzazione di servizi trasfusionali efficienti e qualificati, al fine di 

offrire al malato una terapia trasfusionale adeguata, aggiornata e uniforme per 
qualità e metodologia in tutto il territorio nazionale; 

 contribuire al progresso scientifico, tecnico, organizzativo, sociale e morale della 
immunoematologia e della trasfusione del sangue; 

 rappresentare e tutelare i propri associati, in campo nazionale e internazionale, sul 
piano scientifico, professionale, giuridico e morale; 

 offrire agli organi decisionali e consultivi dello Stato e delle Regioni ed alle 
istituzioni impegnate in campo trasfusionale e immunoematologico una qualificata 
collaborazione per la programmazione e lo sviluppo del servizio trasfusionale del 
Paese; 

 promuovere la formazione e l’addestramento in medicina trasfusionale anche 
attraverso iniziative di Educazione Continua in Medicina (ECM). 
 



Soci Ordinari 
Numero totale: 1.383 



Affiliati TSLB 
Numero totale: 573 



Affiliati Infermieri 

Numero totale: 122 



Articolazione  Eventi formativi  2015 

   6 EVENTI                                                                                                             

• 1 Special Conference 

• 2 Incontro IBMDR 

• 3 Incontri AGG                                     

   6 EVENTI                                                                                                                                                            

• 1    Special Conference  

• 1    Consulta Nazionale 

• 3    Incontro AGG 

• 1    Evento regionale su Ferro 

   5 EVENTI                                                                                                                      

•  1   IV Conferenza Nazionale 

•  2   Incontro IBMDR 

•  2   Incontro AGG 
 



 

 Convalida del sistema informatico  
(G Facco / P Di Gregorio) 

 Convalida del processo di assegnazione e 
consegna degli emocomponenti 

          (P Berti /  R Guaschino) 

 Convalida del processo di diagnostica 
immunoematologica ai fini della 
qualificazione biologica degli emocomponenti  

          (F Fiorin / S Coluzzi) 

 Gestione urgenza/emergenza nei Servizi 
Trasfusionali alla luce delle recenti 
riorganizzazioni  

          (G Bresolin /  G Ubezio) 

 Patient Blood Management 

          (GM Liumbruno / S Vaglio)  

 Valutazione di  appropriatezza 
nell’assegnazione di emocomponenti e 
medicinali plasmaderivati  

          (F Bennardello / A Bontadini) 
 

 



Cooperazione con altri soggetti 



Legge  219/2005 art. 12 

  4. Il Centro nazionale sangue, nelle materie disciplinate dalla presente legge, svolge le funzioni di coordinamento e di controllo tecnico scientifico, di intesa con la Consulta. In 
particolare: 

        a) fornisce supporto alla programmazione nazionale delle attività trasfusionali; 

        b) fornisce indicazioni al Ministro della salute ed alle regioni in merito al programma annuale di autosufficienza nazionale, individuando i consumi storici, il fabbisogno reale, i 
livelli di produzione necessari, le risorse, i criteri di finanziamento del sistema, le modalità di compensazione tra le regioni ed i livelli di importazione e di esportazione 
eventualmente necessari; 

        c) fornisce supporto tecnico per il coordinamento interregionale, con particolare riferimento all’attuazione del programma di autosufficienza nazionale e delle compensazioni 
intra ed interregionali; 

        d) emana linee guida relative alla qualità ed alla sicurezza del sangue e dei suoi prodotti, anche in attuazione delle direttive comunitarie; 

        e) fornisce al Ministro della salute ed alle regioni indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione tra aziende sanitarie e tra regioni delle unità di sangue, dei suoi 
componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione; 

        f) emana linee guida in merito al modello organizzativo ed all’accreditamento delle strutture trasfusionali; 

        g) emana linee guida per il finanziamento delle attività trasfusionali; 

        h) svolge attività di monitoraggio e verifica degli obiettivi posti dalle vigenti disposizioni di legge e dalla programmazione a livello nazionale nel settore trasfusionale; 

        i) provvede al coordinamento del flusso informativo di cui all’articolo 18 della presente legge; 

        l) effettua studi e ricerche sulla qualità e sull’appropriatezza delle prestazioni trasfusionali, sui relativi costi, nonché sull’acquisizione di beni e servizi in campo trasfusionale, al 
fine di elaborare valutazioni sulla efficacia ed efficienza dei servizi erogati; 

        m) svolge attività di formazione per le materie di propria competenza; 

        n) può svolgere, se richiesta, attività di consulenza e supporto ai fini della programmazione e organizzazione delle attività trasfusionali a livello regionale; 

        o) rileva i fabbisogni regionali annuali di sangue e dei suoi prodotti ai fini del raggiungimento dell’autosufficienza; 

        p) esercita il controllo sulle specialità farmaceutiche derivate dal sangue secondo i criteri e le modalità definiti in base alle normative nazionali e dell’Unione europea; 

        q) definisce la proposta al Ministero della salute del programma nazionale di emovigilanza e ne cura l’attuazione; 

        r) esegue i controlli sulle metodiche diagnostiche riguardanti il sangue relativamente alla qualità, alla sicurezza, alla efficacia ed alla applicabilità delle procedure esistenti in 
materia, e formula proposte di periodico aggiornamento della regolamentazione in relazione allo sviluppo delle nuove tecnologie; 

        s) cura il registro sangue per quanto attiene agli aspetti tecnico-organizzativi; 

        t) promuove programmi di formazione per l’esercizio dell’attività di vigilanza, controllo e accreditamento delle strutture trasfusionali, di competenza delle regioni; 

        u) promuove ed organizza il controllo di qualità esterna riguardante le procedure e le metodiche diagnostiche in campo trasfusionale, anche mediante l’utilizzo di strutture 
esterne; 

        v) provvede alle ispezioni ed ai controlli sulle aziende produttrici di emoderivati, anche su richiesta delle regioni; 

        z) promuove la ricerca scientifica nei settori sicurezza, autosufficienza e sviluppo tecnologico; 

        aa) promuove la donazione di sangue e la ricerca ad essa connessa. 
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Cosa è proprio della disciplina di 
Medicina Trasfusionale 

 Trasfusione 

 Donazione 

 Emocomponenti 

 Plasma e plasmaderivati 

 Diagnosi 

 Terapia 

 



Processo trasfusionale 

Dzik 2006 mod.  
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Cosa è stato fatto proprio dalla 
disciplina di Medicina Trasfusionale 

 Sistemi di Gestione per la Qualità 

 Gestione del rischio 

 Elementi di economia sanitaria 

 Normative 

 Organizzazione sanitaria 

 Informatica medica 

 



QUADRO NORMATIVO 

242/CSR 16/12/2010 
149/CSR 25/07/2012 





ACCORDO STATO-REGIONI 25/07/2012 





Strumenti per la gestione del rischio 

PROATTIVI 
 

FMEA, FMECA 
 
 

REATTIVI 
 

INCIDENT REPORTING,  
ROOT CAUSE ANALYSIS 



È una tecnica previsionale per valutare l’affidabilità di un processo 

Nasce negli anni ’50 nel campo militare ed è utilizzata da decenni in numerose organizzazioni 
complesse, per individuare e prevenire possibili difetti ai prodotti 

Attualmente, nei programmi di gestione del rischio clinico, il suo impiego è sempre più diffuso 
anche nel settore sanitario, inclusa la Medicina Trasfusionale, allo scopo di 
prevenire/minimizzare i rischi di eventi avversi per il paziente 

Il processo di gestione del rischio clinico 

Analisi 
del rischio Identificazione 

1 2 3 

Monitoraggio 
Selezione dei processi 

5 

Trattamento 

4 

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) 





 “Grado in cui un insieme di caratteristiche intrinseche soddisfa 
i requisiti” (ISO 9000)  

 

 Complesso delle caratteristiche attribuibili ad un prodotto o ad 
un servizio tale per cui esso è da ritenere affidabile, giacché 
soddisfa in modo costante i requisiti (norme, leggi, aspettative, 
bisogni od esigenze che siano) espressi da un cliente o da un 
committente in modo esplicito, implicito o formalizzati in 
norme cogenti. 

Il concetto di QUALITÀ 



Accordo Stato-Regioni 16/12/2010 
 

O.1 Il Servizio Trasfusionale deve istituire e mantenere un Sistema di Gestione per la 
Qualità. 

O.2 Deve esistere una funzione di Garanzia della qualità alla quale, indipendentemente 
da altre responsabilità, venga demandata la responsabilità della supervisione di tutti 
i processi che hanno influenza sulla qualità. 

O.3 Le procedure che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza del sangue, degli 
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche 
(lavorazione, conservazione, assegnazione, distribuzione e trasporto del sangue 
intero e degli emocomponenti; procedure analitiche di laboratorio) devono essere 
convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a 
seguito di modifiche rilevanti. 

O.4 Deve esistere un sistema di gestione e controllo della documentazione finalizzato a 
garantire la disponibilità di procedure e specifiche aggiornate. Eventuali modifiche 
della documentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata. 

O.5 Deve esistere un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati previsti dalle 
normative vigenti, che ne garantisca la produzione, l’aggiornamento, la protezione e 
la conservazione secondo i criteri da esse definiti. 
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Manuale della Qualità: processi, interazioni e collegamenti 

Selezione donatore e 
raccolta 
emocomponenti 

Produzione e 
validazione di 
emocomponenti 

Assegnazione e distribuzione di 
emocomponenti 

Attività diagnostiche di 
laboratorio 

Attività cliniche di  
medicina trasfusionale 

Procedure 

Istruzioni 
operative 

Rapporti, moduli e  
documenti 
di registrazione 



(O.3) Le procedure che influiscono sulla qualità e 
sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti 
e, ove applicabile, delle cellule staminali 
emopoietiche (lavorazione, conservazione, 
assegnazione, distribuzione e trasporto del 
sangue intero e degli emocomponenti; 
procedure analitiche di laboratorio) devono 
essere convalidate prima di essere introdotte e 
riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di 
modifiche rilevanti. 

Convalida 



Allestimento di prove documentate ed 
obiettive comprovanti che i requisiti 
prestabiliti di una procedura o di un 
processo specifico possono essere 
sistematicamente soddisfatti (Direttiva 
UE 2005/62/CE). 
= Attestazione di efficacia di un 
processo/attività (modalità, risorse 
impiegate, tempi, altro) rispetto agli 
scopi previsti, ottenuta a seguito di 
attività pianificate. 

Convalida: definizione 



• Lavorazione del sangue e degli emocomponenti destinati ad uso trasfusionale (ST); 
• Congelamento del plasma prodotto e sua conservazione successiva al congelamento 

(ST); 
• Attività di congelamento e scongelamento dei globuli rossi e delle piastrine per uso 

trasfusionale (ST); 
• Conservazione del sangue e degli emocomponenti a qualunque uso siano destinati (ST e 

UdR); 
• Confezionamento del sangue e degli emocomponenti a qualunque uso siano destinati 

(ST); 
• Assegnazione e consegna delle unità di sangue e di emocomponenti e loro eventuale 

rientro (ST); 

Processi da convalidare (1) 



• Distribuzione delle unità di emocomponenti ad altri ST e invio del plasma 
all’industria convenzionata per la lavorazione farmaceutica del plasma (ST); 

• Trasporto del sangue intero e degli emocomponenti a qualunque uso siano destinati 
(ST e UdR); 

• Procedure analitiche di laboratorio/test per la qualificazione biologica del sangue e 
degli emocomponenti (ST); 

• Procedure di connessione sterile (ST). 
• Apparecchiature o sistemi per il trasporto del sangue e degli emocomponenti (ST e 

UdR); 
• Sistemi gestionali informatici (ST e UdR). 
 

Processi da convalidare (2) 



Pre....prerequisiti 

 Gestione della documentazione 

 Gestione delle non conformità 

 Misurazioni, analisi, miglioramento continuo 

 Gestione delle tecnologie 

 Gestione delle risorse umane 

 Gestione approvvigionamenti 

 Gestione delle registrazioni 

(De Angelis, mod.) 









Cosa abbiamo dovuto fronteggiare 

 Risorse 

 Coordinamento 

 Volumi di attività 

 Requisiti strutturali 

 Unità di raccolta associative 

 Convalida: definizione di standard e 
metodologie (Guida CNS) 

 Controllo statistico di processo 

 Sistemi informatici 

 Gestione dei cambiamenti 

 Sistema plasmaproduzione, PMF 

 Compensazione degli emocomponenti 
labili 

 …… 

 





(O.3.1) Deve essere documentato un sistema per tenere sotto controllo i 
cambiamenti eventualmente introdotti nei processi di raccolta, 
preparazione, conservazione, distribuzione e controllo del sangue, degli 
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche, 
che possono significativamente influenzare il livello di qualità e sicurezza 
degli stessi. L'impatto dei suddetti cambiamenti deve essere 
preliminarmente valutato e sulla base di appropriate analisi tecnico-
scientifiche devono essere definiti i test e/o gli studi di validazione da 
effettuare a sostegno dei cambiamenti da introdurre. 

Gestione dei cambiamenti 









Convalida dei sistemi informatici 



Convalida dei sistemi informatici 



IL CICLO DELLA CONVALIDA  

Do 

Check Act 

Plan 

Pianificare il cambiamento 
(Logistica,Tecnologie, SOPs) 

CONVALIDA di processo 

 QUALIFICAZIONE strumentale 

 FORMAZIONE del personale 

Monitorare e valutare gli esiti 
della convalida 

Applicare il 
cambiamento 
e monitorarne 
l'applicazione 

(De Angelis, mod.) 





(Courtesy dr. Velati) 



(Courtesy dr. Velati) 



(Courtesy dr. Velati) 



Grazie 
per l’attenzione  


