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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; 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 sue funzioni al fine di trarne vantaggio.



Prime considerazioni a caldo  quando mi è stato assegnato il 
contributo da portare a Vicenza …  oltre all’omaggio alla Città del 
Palladio e del nostro presidente





Condizioni di erogabilità del processo di Assegnazione e Consegna

Finalizzate alla  possibilità di garantire le integrazioni professionali

Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191,
recante attuazione della direttiva 2002/98/CE



Condizioni di erogabilità del processo di Assegnazione e Consegna

Finalizzate alla  possibilità di garantire le integrazioni professionali

Persona responsabile
1. L'ente cui afferisce il servizio trasfusionale ne designa la persona responsabile, come 
tale tenuta ad esercitare i seguenti compiti:
a) garantire che ciascuna unità di sangue o di emocomponenti, a qualunque uso 
destinata, sia raccolta e controllata e, se destinata alla trasfusione, sia lavorata, 
conservata, distribuita e assegnata conformemente alle norme vigenti;
b) fornire le informazioni necessarie per le procedure di autorizzazione e 
accreditamento;
c) assicurare che il servizio trasfusionale soddisfi i requisiti di cui agli articoli 7, 8, 9, 10 
e 11;

2. La persona responsabile di cui al comma 1, possiede diploma di laurea in medicina e 
chirurgia ed i requisiti previsti dalla normativa vigente per l'accesso alla direzione di 
struttura complessa nella disciplina di medicina trasfusionale.



Art. 7.
Personale
1. Il personale che interviene nella raccolta, nel controllo, nella lavorazione, nella 
conservazione, nella distribuzione e nella assegnazione del sangue umano e degli 
emocomponenti possiede le qualificazioni previste dalla normativa vigente per svolgere 
tali funzioni e riceve, in tempo opportuno, adeguata formazione professionale, 
periodicamente aggiornata.
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Traduzione italiana della nuova direttiva
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E quindi che succede?

Piena applicabilità di quanto contenuto
nel capitolo “Good Practice Guidelines”
della  “Guide to the preparation,
use and quality assurance of blood 
Components”

Recommendation No. R (95) 15

21th Edition
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Rinforzo su Change Control



La traduzione pratica – e cogente - dei requisiti per la nostra realtà è 
di fatto contenuto nel documento qui sotto indicato - che 
difficilmente si riesce a dimenticare …  



Per comodità di presentazione dei vari requisiti di particolare 
interesse ai fini della   

“Erogabilità del processo di Assegnazione e Consegna

Garantendo le integrazione professionali” 

Utilizzerò il documento elaborato dal Centro Nazionale Sangue

Evidenziandone alcuni punti essenziali 













Cosa possiamo usare per tradurre in campo professionale

Le prescrizioni riprese dai requisiti appena analizzati e quindi

Garantire la

“Erogabilità del processo di Assegnazione e Consegna

Garantendo le integrazione professionali” 



Standard
di

Medicina Trasfusionale
3a Edizione

Maggio 2017

Gruppo di Redazione

G. Grazzini, P. Berti, P. Boccagni, R. Bonini, F. Fiorin,
G. Gandini, I. Menichini





Come possiamo riassumere quanto visto sino ad ora?

Il Medico Esperto    =    persona responsabile ?
(in Italia ad oggi si può dire di si in virtù dell’Art.6 del DM 261)

per garantire la erogabilità (in continuum) del processo di 

Appropriatezza, Selezione,  Assegnazione e Consegna 
tramite 

«integrazione (professionale) dei Professionisti della Salute»
deve:

1. Definire ruoli e responsabilità dei singoli Operatori (Professionisti) della ST  (formalizzati –
Job)

2. Governare l’acquisizione ed il mantenimento delle competenze del personale (valutazione)

3. Definire i  criteri di valutazione della appropriatezza clinica ed organizzativa delle richieste 
trasfusionali (COBUS,   O.133  , O.134  ,  O.137.1  e    O.137.2)

4. Definire i  criteri immunoematologici e clinici per la selezione ed assegnazione degli 
emocomponenti  ( O.136 )

Tuto ciò, a mio parere, definisce le basi di garanzia anche per l’utilizzo della  Telemedicina 
Trasfusionale





Attività «chiave» per realizzare la 
“Erogabilità del processo di Assegnazione e Consegna 

Garantendo le integrazione professionali” 

1. Direzione  (inteso come ruolo chiave della Direzione della struttura ai sensi della Direttiva 2002/98/Ce all’Art. 9 

….. così come recepito in Italia dal DM 261 Art. 6 ..che applica alcune restrizioni rispetto alla Direttiva stessa) 

2. Documenti prescrittivi (un aspetto chiave del SGQ – in particolare ai requisiti O.133, O.134 , O.136, O.137)

3. Delega formale  delle responsabilità (Job description – requisito O.34  - EDQM Good Practice

Guidelines – punto 2.4 )

4. Dichiarazione di conformità (Sistema Nazionale di Verifica D. 05/11/2021  Art. 2  … certificazione di 
conformità delle attività e dei prodotti dei servizi trasfusionali...   Consiste nell'attestazione della rispondenza delle 
attività e dei prodotti dei servizi trasfusionali ai requisiti minimi strutturali tecnologici e organizzativi specifici dei 
servizi trasfusionali … propedeutica al rilascio dell’autorizzazione e dell’accreditamento …  in capo all’OTA 
regionale a seguito di verifica…  con il monitoraggio e relativo rapporto annuale della CTN

Alla fine mi restano le 4 D di kamisaska .. magari un giorno saranno come le 4 M di Ishikawa …   molto magari ..



• I professionisti hanno la responsabilità di garantire  che hanno adeguate  
conoscenze, capacità e comprensione … (autovalutazione e valutazione 
periodica)

• Sono responsabili di garantire alla persona di ricevere il sangue giusto, al 
momento giusto e per il motivo giusto  (Taylor 2008)

• L’ultima occasione per evitare una trasfusione sbagliata si ha durante il 
controllo finale dell’identità al letto del paziente (extra ST .. In ogni 
caso)

• I professionisti hanno il dovere di:
fornire un elevato standard di cura e di sicurezza per i propri assistiti in 
ogni momento

Tratto da «FORMAZIONE ED ADDESTRAMENTO: Competency Assessment» - Progetto formativo SIMTI Seminars
2017   Patrizia Di Giacomo

Tornando alle cose più serie:



1.Novizio. In questo stadio la persona si concentra sull’acquisizione delle conoscenze di base. E’ interessato ad acquisire 
la “cassetta degli attrezzi” per poterla utilizzare nel quotidiano. Pertanto cerca di individuare regole e prassi replicabili 
senza dover applicare alcuna forma di giudizio discrezionale e non verificato.
2.Apprendista. In questo stadio la persona ha già acquisito una conoscenza di base ed è impegnato nell’applicarla. 
Attribuisce pari importanza ad ogni aspetto del lavoro in quanto teme di commettere errori di cui non è ancora in grado 
di valutare le conseguenze. Di conseguenza non procede in modo spedito in quanto deve gestire un elevato numero di 
variabili. Comincia ad essere consapevole delle varie opzioni ma non è ancora in grado di individuare l’opzione migliore 
per una determinata situazione.
3.Competente. In questo stadio del modello di Dreyfus la persona ha già sviluppato una serie di esperienze ed è in 
grado di individuare le azioni da svolgere per raggiungere un determinato obiettivo. E’ quindi in grado all’occorrenza di 
pianificarle e di ripeterle sotto forma di routine. Riesce a svolgere più attività in parallelo avendo chiara la visione 
complessiva e le interdipendenze tra i vari compiti.
4.Qualificato. La persona ha raggiunto un profilo di competenze riconoscibili e che è in grado di replicare con successo 
nelle varie occasioni. E’ in grado di distinguere gli aspetti importanti e quelli trascurabili in relazione al lavoro da 
svolgere. Soprattutto è in grado di individuare le deviazioni rispetto alla norma e valutarne le conseguenze. E’ quindi in 
grado di prendere rapidamente delle decisioni operative e per questo procede in modo spedito. Ciò si traduce in una 
metodologia di lavoro che, seppure non ancora formalizzata, aiuta la persona a muoversi con agilità all’interno del 
proprio ruolo.
5.Esperto. A questo livello la persona ha una visione approfondita e complessiva delle varie problematiche ed è in 
grado di aggiungere modalità creative ed innovative per migliorare il modo di intervenire nelle varie situazioni. Utilizza 
un modello analitico nelle situazioni nuove o impreviste ed è in grado di insegnare quanto appreso in modo da 
trasferire le proprie competenze a persone ancora inesperte.

Modello di Dreyfus nell’acquisizione di competenze

Tratto da «VALUTAZIONE E AGGIORNAMENTO DELLE COMPETENZE» - Progetto formativo SIMTI Seminars 2017
Piera Poletti – CEREF Centro Ricerca e Formazione Padova

6.Master. Insegna e guida reti professionali. Sviluppa nuovi modelli e strumenti. Ha una prospettiva storica e strategica
7.Leggenda. Oltre a quanto proprio del master, stabilisce gli orientamenti della disciplina, gode di fama internazionale
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