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Il sottoscritto, Domenico Visceglie, 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; e 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 mie funzioni al fine di trarne vantaggio.
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La Direttiva (UE) 1214/2016 modifica Direttiva 2005/62/CE (30/09/2005)
Norme e specifiche del sistema di qualità per i ST

applica

Direttiva 2002/98/CE (27/01/2003)
Norme e specifiche del sistema di qualità per i STmodifica

Direttiva 2001/83/CE 
(06/11/2001)

Codice comunitario sui medicinali per
uso umano

Raccomandazione R (95) 15
(12/10/1995)

EDQM 
(19° ed. 2017)

uso e garanzia  di qualità degli emc 
per la qualità  dei medicinali

D. Lgs. N° 191
(19/08/2005)

recepita

D. Lgs. N° 261
(20/12/2007)

revisione

applica

Direttiva 2005/61/CE (30/09/2005)
rintracciabilità del sangue, effetti indesiderati, incidenti gravi

D. Lgs. n° 207
(09/11/2007)

attuazione

D. Lgs. n° 208
(09/11/2007)

attuazione

L. n° 219
(21/10/2005)

D.M. 02/11/2015
requisiti di qualità e sicurezza

GPGs

GMP
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È quella parte dell'Assicurazione della 
qualità che mira a garantire che i prodotti 
siano costantemente fabbricati secondo 
una qualità adeguata alle loro intenzioni

GMP

GPGs Good Practice Guidelines

Linee Guida (direttrici) di buona prassi (pratica) 

che dettano le norme e le specifiche per i 

Sistemi Qualità 

delle Strutture Trasfusionali

5



6

=

Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale
La raccolta, la produzione, il controllo di qualità degli emocomponenti
Bari, 22 gennaio 2020

GMP GPGs



Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale
La raccolta, la produzione, il controllo di qualità degli emocomponenti
Bari, 22 gennaio 2020

7



Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale
La raccolta, la produzione, il controllo di qualità degli emocomponenti
Bari, 22 gennaio 2020

8



Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale
La raccolta, la produzione, il controllo di qualità degli emocomponenti
Bari, 22 gennaio 2020

9



La direttiva
(UE) 2016/1214 

datata 25-7-2016 
riporta l’obbligo di adottare 

le GPGs
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Le GPGs 
hanno valenza 

per tutte 
le strutture trasfusionali 

europee
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….. in pratica 
tutti dobbiamo applicare le GPGs 

che vengono dal mondo dell’industria, 
cioè dalle GMP
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Scopo 1.  Sistema qualità e assicurazione qualità
2.  Personale e organizzazione
3.  Locali
4.  Apparecchiature e materiali
5.  Documentazione
6.  Raccolta, lavorazione e analisi del sangue
7.  Conservazione e distribuzione
8.  Gestione delle attività esternalizzate
9.  Non conformità e richiami
10. Autoispezioni, audit e miglioramento
11. Monitoraggio e controllo della qualità

GOOD PRACTICE GUIDELINES
EDQM 19° ed.

13



14

Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale
La raccolta, la produzione, il controllo di qualità degli emocomponenti
Bari, 22 gennaio 2020



La revisione degli 
standard 
sostanzialmente 
ha recepito i 
requisiti 
introdotti dalla 
direttiva della 
Commissione 
Europea 
2016/1214
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Uno standard consiste nel 
miglior metodo (o pratica) che
è seguito  fino a quando uno
migliore viene individuato, 

testato e accettato 
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7. Conservazione 
e distribuzione

3. Locali
4.Apparecchiature 

e materiali
2. Personale ed 
organizzazione

1. Sistema Qualità 
e Assicurazione Qualità

Linee Guida di Buona Prassi
capitoli
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5.Documentazione

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

8. Gestione delle 
attività 

esternalizzate

9. Non 
conformità 
e richiami

10. Auto-
ispezioni, audits 
e miglioramento

11. 
Monitoraggio 

e controllo 
della Qualità
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Applicare le GPGs

Modificare i sistemi di gestione della qualità

 Identificazione delle figure chiave (e dei loro sostituti) e definizione delle
loro responsabilità e del loro livello di autorità

 Disponibilità di documenti che definiscono le responsabilità e gli inarichi
assegnati a ciascun soggetto, sottoscritti dagli interessati

 Pianificazione e documentazione dell’addestramento del personale a fronte
dell’introduzione di nuove procedure o di revisione di quelle esistenti, e
verifica del loro corretto recepimento

 Disponibilità di istruzioni scritte che prevedono le norme comportamentali
da adottare in relazione a diversi aspetti

 Implementazione di sistemi di gestione controllata dei locali

 Implementazione di sistemi di gestione controllata delle risorse
tecnologiche e dei materiali
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 Gestione controllata della documentazione prescrittiva

 Gestione controllata delle registrazioni e dei dati

 Implementazione di sistemi di gestione controllata di tutti i processi critici

 Implementazione di sistemi di gestione controllata dei sistemi gestionali
informatizzati

 Formalizzazione di accordi in caso di attività esternalizzate e svolgimento di
attività di controllo, finalizzate ad accertare la loro conformità ai requisiti
definiti in sede contrattuale

 Monitoraggio e miglioramento della qualità

Applicare le GPGs

Modificare i sistemi di gestione della qualità
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Applicare le GPGs

Modificare i sistemi di gestione della qualità

 Identificazione delle figure chiave (e dei loro sostituti) e definizione delle
loro responsabilità e del loro livello di autorità

figure chiave

 La Persona responsabile del ST/UdR

 Il responsabile della funzione di garanzia della qualità

 Il responsabile della produzione degli emocomponenti

 Il responsabile del controllo qualità

 Il referente per l’emovigilanza

 Il responsabile per la gestione dei richiami di prodotto, degli incidenti, 
delle reazioni indesiderate gravi e dei near miss
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7. Conservazione 
e distribuzione

3. Locali
4.Apparecchiature 

e materiali
2. Personale ed 
organizzazione

1. Sistema Qualità 
e Assicurazione Qualità

Linee Guida di Buona Prassi
capitoli
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5.Documentazi
one

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

8. Gestione delle 
attività esternalizzate

9. Non conformità 
e richiami

10. Auto-ispezioni, 
audits e 

miglioramento

11. Monitoraggio 
e controllo della 

Qualità

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti

6.3 Test di 
laboratorio

6.4 Test per i 
marcatori di 

infettività

6.5 Determinazione 
sierologica del gruppo 
sanguigno sui donatori 

e sulle donazioni

6.6 Lavorazione 
e validazione

6.7 Etichettatura

6.8 Rilascio del 
sangue e degli 

emocomponenti
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Fase Associazione 
Volontariato

Donatore IP MD Documenti Indicatori

1 Informazione e 
promozione Eventi promozione 

2
Convocazione

Accesso libero   o 
su prenotazione Convocazione

3 Accesso

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

Compilazione questionario
Consenso dati sensibili

Inserimento emodata

Esami predonazione

Valutazione medica

IdoneitàDonatore 
sospeso

Prelievo

Controllo, trattamento, monitoraggio
ev. reaz. avverse

Ristoro osserv.
post-donazione

Inserimento e
controllo esami validazione

Spedizione risposte-convocazione  donatori

Macro-processo «donazione sangue nelle sedi fisse»
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Fase Infermiere 
professionale

Dirigente 
medico 

(MD)

Personale 
di 

supporto

Associazione 
di 

volontariato

F1 O D/O D/O

F2 O O

F3 O

F4 O O

F5 O

F6 D/O

F7 D/O

F8 D/O D/O

F9 O S

F10 O D/O S

F11 O O

F12 O S

F13 O

SETTORE DONATORI
MATRICE DELLE RESPONSABILITA’ DELLE DIVERSE FIGURE PROFESSIONALI

D: decisionale

O: operativo

S: supporto
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Risk management (CNS 2014)
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analizzare il processo “Selezione Donatori” 

e identificare i potenziali rischi (es.) che un 

donatore positivo per una malattia 

trasmissibile arrivi alla donazione e che 

l’unità sia trasfusa

Obiettivo

FMECA
(Failure Mode Effects and Criticality Analysis)
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 Definire il gruppo 

 Descrivere il processo mediante una flow chart, tenendo 
distinti i settori dove avvengono le diverse fasi del processo

 Per ogni fase del processo, prendere in considerazione:

 che cosa può “andare male”

 le conseguenze

 la correzione

 la prevenzione

 la probabilità (p), gravità (g) e rilevabilità (r) 

 l’indice di priorità di rischio dato dal prodotto p*g*r

Metodologia FMECAMetodologia FMECA

Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale
La raccolta, la produzione, il controllo di qualità degli emocomponenti
Bari, 22 gennaio 2020



  Score 
  1 2 3 4 
Probabilità trascurabile bassa intermedia alta 

Gravità nessuna 
conseguenza 

trattamento 
risolutivo in 
breve 
tempo 

Ospedalizzazione/ 
grave disagio 

invalidità o 
morte/ 
interruzione 
servizio 
duratura (1 o 
più giorni) 

Capacità 
dell’organizzazione 
di rilevare l’evento 

totale elevata media nessuna o 
quasi 

Scores FMECA
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Fas
e

Tipologia 
rischio

Osservazioni Gravità Probabilità Rilevabilità IPR(GxPxR)

F1 Informazione 
non adeguata

Donatori disinformati, poca 
consapevolezza sui rischi legati 
alla trasfusione

3 2 1 6

F2 Convocazione 
non efficiente

Carenza donatori, afflusso non 
omogeneo

2 3 1 6

F3 Accesso non 
ordinato

Problemi di tracciabilità, attesa 
prolungata, donatori scontenti

3 4 1 12

F4 Compilazione 
questionario 
non 
consapevole

Rischi per la sicurezza per il 
donatore e per il ricevente

3 3 1 9

F5 Presentazione 
scorretta

Tracciabilità, possibile innesco 
di un errore trasfusionale

4 1 1 4

F6 Esami non 
eseguiti 
correttamente

Rischio di dare idoneità a 
donatore non idoneo oppure 
viceversa

2 2 2 4

F7 Idoneità non 
inserita
correttamente

Rischio di dare idoneità a 
donatore non idoneo oppure 
viceversa

4 1 3 12

F8 Valutazione 
non eseguita 
correttamente

Rischio di dare idoneità a 
donatore non idoneo oppure 
viceversa

4 1 3 12

F9 Prelievo non 
riuscito

Reazione avversa donatore, 
perdita emocomponente, 
fidelizzazione ?

4 1 1 4

F10 
+ 
F11

Mancato 
riconoscimento 
reazione 
avversa

Rischio per il donatore 3 2 2 12

F12 Mancata 
validazione 
unità

Rischio sicurezza ricevente 1 1 1 1

F13 Mancata 
convocazione 
per counseling

Sicurezza donatore a rischio 4 1 3 12

Settore donatori
Matrice dei rischi
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Fas
e

Tipologia 
rischio

Osservazioni Opportunità Osservazioni

F1 Informazione 
non adeguata

Donatori disinformati, poca 
consapevolezza sui rischi legati 
alla trasfusione

Implementazione informazioni, 
libretti informativi

Donatori informati e 
collaboranti

F2 Convocazione 
non efficiente

Carenza donatori, afflusso non 
omogeneo

Convocazione su appuntamento Gestione delle convocazioni 
anche sulla base delle scorte nei 
periodi critici

F3 Accesso non 
ordinato

Problemi di tracciabilità, attesa 
prolungata, donatori scontenti

Implementazione accettazione 
medica e infermieristica, 
coinvolgimento associazioni

Tempi attesa ridotti, donatori 
contenti e fidelizzati

F4 Compilazione 
questionario 
non 
consapevole

Rischi per la sicurezza per il 
donatore e per il ricevente

Aumento della privacy, 
informazioni al donatore

Compilazione consapevole del 
questionario

F5 Presentazion
e scorretta

Tracciabilità, possibile innesco di 
un errore trasfusionale

Presentazione tramite 
documento con foto, lettura 
codice fiscale con  lettore barcode

Maggiore sicurezza nella 
presentazione del donatore

F6 Esami non 
eseguiti 
correttament
e

Rischio di dare idoneità a 
donatore non idoneo oppure 
viceversa

Implementazione emocromo 
anche nelle sedi mobili

Maggiore attenzione nella 
valutazione

F7 Idoneità non 
inserita
correttament
e

Rischio di dare idoneità a 
donatore non idoneo oppure 
viceversa

Adeguamento del gestionale

F8 Valutazione 
non eseguita 
correttament
e

Rischio di dare idoneità a 
donatore non idoneo oppure 
viceversa

Adeguamento del gestionale

F9 Prelievo non 
riuscito

Reazione avversa donatore, 
perdita emocomponente, 
fidelizzazione ?

Personale in numero adeguato e 
correttamente formato

Diminuzione del turno over del 
personale

F10 
+ 
F11

Mancato 
riconoscimen
to reazione 
avversa

Rischio per il donatore Corsi di formazione sul campo Maggiore formazione specifica 
del personale

F12 Mancata 
validazione 
unità

Rischio sicurezza ricevente

F13 Mancata 
convocazione 
per 
counseling

Sicurezza donatore a rischio Implementazione nuova 
procedura per4 invio esami al 
domicilio

Settore donatori
Matrice delle opportunità
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I concetti di base della gestione della
qualità, delle buone pratiche e della
gestione del rischio sono CORRELATI

SGQ
Sistema  di Gestione  della Qualità

GPG
Linee Guida Buona Prassi

GR
Gestione del Rischio
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Epidemiologia: raccolta ed 
analisi dei dati

Informazione ai Donatori

Accettazione 
infermieristica Donatori: 

emocromo, Hb

Visita idoneità alla 
donazione

Criteri 
idoneità 

soddisfatti?
Sospensione

Donazione Unità prelevata con 
provette esami

Trasporto

Lavorazione

Esami sierologia-NAT

Negativi?
Applicazione 

algoritmo

Validazione

Distribuzione

Trasfusione

Emovigilanza

SI

NO

SI

NO
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6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore

6.1.1 Devono essere applicate e mantenute procedure per la identificazione
sicura dei donatori, la compilazione del questionario anamnestico e la 
valutazione di idoneità. 
Le procedure devono essere   eseguite prima di ogni donazione e devono essere 
conformi ai requisiti stabiliti 
nell’Allegato II nell’Allegato III della Direttiva 2004/33/CE. 
(Direttiva 2005/62/CE/Allegato 6.1.1).

6.1.2 Deve esserci identificazione sicura e univoca dei donatori, 
come anche registrazione dei recapiti.
Procedure robuste devono collegare i donatori a ciascuna delle loro donazioni.
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6.1.3 Appena giunto alla sede di raccolta sangue, il donatore

deve fornire evidenza della propria identità.

Tutti i donatori devono sottoporsi a un processo di controllo

sistematico per valutare la loro idoneità.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore

6.1.4 Solamente persone sane con una adeguata storia clinica

possono essere accettati come donatori di sangue o emocomponenti.
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Ruolo delle Associazioni donatori 

volontari nella 

sensibilizzazione alla donazione e 

formazione di base

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore
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6.1.5 Il processo di selezione deve includere la valutazione di ciascun donatore, effettuata da una 

medico adeguatamente qualificato che è stato addestrato ad usare i criteri di idoneità in vigore. 

Questa valutazione comprende:

 un colloquio

 la compilazione del questionario anamnestico 

 e, se necessario, ulteriori domande dirette.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore
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6.1.6 Il questionario deve essere costruito in modo da ottenere informazioni rilevanti in merito alla

salute e allo stile di vita del donatore. Deve essere costruito per essere comprensibile da parte del

donatore e consegnato a tutti i donatori ogni volta che si presentano per effettuare la donazione.

Una volta completato, il questionario deve essere firmato dal donatore.

6.1.7 I principali criteri di accettazione/sospensione devono essere disponibili nella sede di raccolta

per controllare accettazione e rinvio/sospensione dei donatori.
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6.1.8 Il colloquio con il donatore deve essere condotto in modo da assicurare

la riservatezza. (Direttiva/2005/62/CE/Allegato 6.1.2)

6.1.9 Il colloquio riservato deve essere condotto da personale specificamente addestrato

a fare domande dirette aggiuntive al fine di integrare le informazioni presenti nel questionario.

Il medico che determina l’idoneità deve garantire che le domande rilevanti

per l’idoneità sono state fatte.

6.1.10 Le registrazione dell’idoneità e della valutazione finale dei donatori devono essere 

firmate da un medico (Direttiva 2005/62/CE/Allegato 6.1.3).

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore
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6.1.11 Devono essere conservate registrazioni per ciascuna attività associata con

la selezione dei donatori. La registrazione deve riflettere la decisione di

accettare il donatore dopo aver preso in considerazione la storia clinica, la storia dei 

rinvii/sospensioni, il colloquio con il donatore e i risultati dell’esame obiettivo. 

Il rifiuto di un donatore e il motivo del rinvio devono essere registrati. 

Deve essere attivo un sistema in grado di assicurare che il donatore

non possa fare donazioni durante un periodo di sospensione permanente o temporanea

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore
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6.1.12 Ai donatori deve essere spiegato di informare la sede di raccolta se si presentano segni o

sintomi inattesi dopo una donazione. Questa evenienza indica che la donazione potrebbe essere

stata gravata da un rischio di trasmissione di malattia infettiva o che qualsiasi altra informazione

non comunicata durante il controllo pre-donazione può rendere la donazione effettuata non

idonea per la trasfusione.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.1 Selezione ed 
idoneità del 

donatore

6.1.13 Devono essere attive procedure in grado di assicurare che qualsiasi reperto anomalo 

emergente dal processo di selezione del donatore sia adeguatamente controllato 

da un medico e che siano presi i provvedimenti adeguati
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6.2.1 La procedura di raccolta del sangue deve essere progettata in modo tale da assicurare che

l’identità del donatore sia verificata e registrata in modo certo e sicuro, e che il collegamento tra

il donatore da un lato e il sangue, gli emocomponenti e i campioni ematici dall’altro sia definito

con chiarezza (Direttiva /2005/62/CE/Allegato 6.2.1)

6.2.2 L’identità del donatore deve essere confermata prima di ogni passaggio critico lungo il

processo, ma, come minimo, prima della selezione del donatore e della venipuntura.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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I    Tracciabilità della
donazione di 
sangue ed 
emocomponenti

II
Tracciabilità del 

trasporto provette e 
sacche

IV

Tracciabilità della 
conservazione

V

Tracciabilità della 
validazione

VI

Tracciabilità della 
distribuzione

VII

Tracciabilità della 
trasfusione 

III

Tracciabilità della 
lavorazione del sangue

Obbligo di tracciabilitàObbligo di tracciabilità
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Accettazione – Infermiere da F1 a 
F5

Sala prelievi – Infermiere da F12 a 
F17

F1 - Donatore si 
presenta con 
documento 
identità, Tessera 
Sanitaria (TS) e 
Questionario (Q) 
compilato

F2 - gestionale 
tramite bar-code 
TS, anagrafica 

F 3 -
identificazione 

attiva

F 4 – Registrazione  
Assegnazione 
codice

F 5 – screening  
passaggio 
automatico in 
gestionale

F 8 –
verifica 
idoneità

F 6 – gestione 
attività. Nominativo 
donatore è in 
elenco.

F 7 -
identificazione 

attiva

F 9 – TESI 
assegna 
CDM

Password 
infermiere

Password 
medico

F 10 – stampa 
etichette. 
Posizionamento 
etichetta 

F 11 – medico 
accompagna 
donatore in sala 
prelievi e consegna  
all’infermiere.

F 12 –
etichettatura unità 
e provette 
(infermiera 
dedicata)

F 14 – alla poltrona, 
infermiere legge con lettore 
BC: 
- Bilancia
- CDM
- Lotto sacca
- codice operatore

F 13 -
identificazione 

attiva

F 15 – al termine 
della donazione, 
infermiere legge con 
lettore BC: 
- codice operatore 

che stacca

F 16 –
bidirezionalità: 
passaggio dati in 
Emodata e 
scompositori

F 17 – preparazione 
contenitori 

Accertamento idoneità – Medico da F6 a 
F11
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6.2.3 Deve essere usato un sistema di numerazione univoca delle donazioni

per identificare ciascun donatore e la donazione correlata e tutti gli emocomponenti,

i campioni ematici e le registrazioni ad essa correlati, e per collegare l’un l’altro

ciascuno di questi elementi.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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6.2.4 Durante o subito dopo la donazione, tutte le registrazioni, le sacche di sangue e i campioni

per il laboratorio devono essere controllati in merito al numero di donazione assegnato. Le

etichette con il numero identificativo della donazione che non sono state usate devono essere

eliminate secondo una procedura controllata.

-Prima che le unità e le provette lascino la sala prelievi, le infermiere controllano la

corrispondenza provette, sacche e numeri

- I TLB preparano stampano la bleeding list

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti

6.2.5 I sistemi di sacche sterili usate per la raccolta del sangue e degli emocomponenti e 

per la loro lavorazione devono essere marcati CE o rispettare standard ……..

l numero di lotto della sacca deve essere tracciabile per ciascun emocomponente 

(Direttiva /2005/62/CE/Allegato 6.2.2).
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6.2.6 Tutti i trattamenti di materiali e reagenti, come ricezione e quarantena,

campionamento, conservazione, etichettatura, lavorazione, confezionamento e distribuzione,

devono essere fatti in conformità a procedure o istruzioni scritte e, se necessario, registrati.

6.2.7 Devono essere usati solamente reagenti e materiali provenienti da

fornitori qualificati che soddisfano requisiti e specifiche documentate.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti

6.2.8 Le procedure di raccolta del sangue devono minimizzare il rischio di

contaminazione microbica (Direttiva/2005/62/CE/Allegato 6.2.3)

6.2.8.1 Devono essere usati sistemi sterili per la raccolta e la lavorazione del

sangue e degli emocomponenti.

I sistemi di raccolta devono essere usati in conformità alle istruzioni del fabbricante.
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6.2.8.2 Prima della venipuntura, deve essere fatto un controllo per assicurare che

il sistema di raccolta che deve essere utilizzato non sia danneggiato o contaminato,

e che sia appropriato per il tipo di raccolta previsto. Umidità anomala o cambio di colore

potrebbero implicare un difetto.

6.2.8.3 Procedure appropriate per la disinfezione delle mani e l’igiene personale devono essere 

disponibili, e devono essere applicate dal personale prima di ogni donazione.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue
6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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6.2.8.4 La pelle sul sito di venipuntura deve essere libera da lesioni, compreso l’eczema.

6.2.8.5 Il sito di venipuntura deve essere preparato applicando una procedura di disinfezione

definita e validata. Si deve lasciare asciugare completamente la soluzione antisettica

prima della venipuntura. La zona di cute preparata non deve essere toccata con le dita prima

dell’infissione dell’ago.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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6.2.8.6 L’efficacia della procedura di disinfezione deve essere controllata e devono essere

intraprese azioni correttive nel caso in cui vi siano elementi che ne suggeriscano l’inefficacia.

6.2.8.7 La data di scadenza del disinfettante dovrebbe essere controllata.

La data di fabbricazione e la data di apertura dei disinfettanti prodotti in-house dovrebbero

essere dichiarate sull’etichetta.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti

6.2.8.8 La sacca per sangue deve essere controllata dopo la donazione relativamente 

a qualsiasi difetto. Il tubo di raccolta integrato alla sacca dovrebbe essere saldato il 

più vicino possibile alla sacca e quindi rimosso
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6.2.8.9 Deve essere disponibile una procedura operativa che descriva le azioni che devono 

essere messe in atto in caso di una donazione incompleta. La procedura deve specificare 

come trattare il materiale già etichettato e le condizioni nelle quali una nuova venipuntura 

potrebbe essere possibile.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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6.2.9 I campioni di laboratorio devono essere raccolti contestualmente alla donazione e

devono essere conservati in maniera appropriata prima di essere analizzati

(Direttiva/2005/62/CE/Allegato 6.2.4)

6.2.10 La procedura usata per l’etichettatura con il numero identificativo delle donazione di

registrazioni, sacche di sangue e campioni di laboratorio deve essere studiata per evitare ogni rischio

di errore di identificazione e di scambio (Direttiva/2005/62/CE/Allegato 6.2.5)

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti

6.2.11 Dopo la raccolta del sangue, le sacche di sangue devono essere trattate in modo da mantenere le

caratteristiche qualitative del sangue e a una temperatura di conservazione e di trasporto appropriata ai

requisiti per la successiva lavorazione (Direttiva/2005/62/CE/Allegato 6.2.6)
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6.2.12 Il sangue e gli emocomponenti devono essere posti in condizioni controllate e validate il 

prima possibile dopo la venipuntura. Le donazioni e i campioni ematici devono essere trasportati al 

sito di lavorazione nel rispetto di procedure che assicurino una temperatura costante approvata e 

una sicura segregazione. Devono essere disponibili dati di convalida in grado di dimostrare che il 

sistema di trasporto mantiene il sangue all’interno del range di temperatura indicato durante il 

trasporto. In alternativa, possono essere usati registratori di temperatura mobili per registrare la 

temperatura durante il trasporto del sangue al sito di lavorazione.

6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti
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6. Raccolta, 
lavorazione ed analisi 

del sangue

6.2 Raccolta del sangue 
e degli emocomponenti

6.2.13 Se si verifica una deviazione, questa dovrebbe essere approvata per iscritto da una
persona competente.

6.2.14 Quando il sangue non è trasportato dalla Struttura Trasfusionale con propri mezzi, le
responsabilità della ditta di trasporto dovrebbero essere chiaramente definite e dovrebbero
essere condotti audit periodici per assicurarne la conformità.

6.2.15 Deve essere attivo un sistema per assicurare che ciascuna donazione possa essere 
collegata al sistema di raccolta e lavorazione nel quale è stata raccolta e /o lavorata 
(Direttiva/2005/62/CE/Allegato 6.2.7).
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1.   Preciso
2.   Chiaro
3.   Completo
4.   Coerente
5.   Indelebile
6.   Leggibile
7.   Tempestivo
8.   Diretto
9.   Autentico
10. Autorizzato

Caratteristiche di un buon documento
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“Ciò che dobbiamo imparare a fare, 
lo impariamo facendolo.”

Aristotele
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