
Problemi di istallazione e avvio, strategie di 
convalida: 

esperienze di Toscana e Lazio
Dott. Silvia Da Ros

Direttore UOC SIMT ASL Viterbo



La sottoscritta, in qualità di Relatrice
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo 
portatrice 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.



Allegato XII del DM 02 Novembre 2015 definisce i requisiti dei sistemi gestionali 
informatici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli 
emocomponenti

La convalida, definita come l’attestazione formale della capacità del sistema di 
rispondere in modo riproducibile ai risultati attesi, deve essere effettuata 
dall’utilizzatore (nella fattispecie il Servizio Trasfusionale), in relazione alle 
“specifiche del committente”, in quanto richiede una conoscenza approfondita dei 
processi gestiti dai sistemi stessi e dei rischi associati alle loro funzionalità.

In regione Lazio è stato implementato
il sistema EMOLIFE di GPI in data 
18/04/2023





La metodologia a cui ci si è ispirati è la FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)





PIANO DI FORMAZIONE:

Orario Argomenti
Giorno 1 DONAZIONE/DONATORI
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Donazione sessione 1 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Donazione sessione 1 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass

Giorno 2 DONAZIONE/DONATORI
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Donazione sessione 2 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Donazione sessione 2 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass

Giorno 3 EMOTECA
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Produzione+Emoteca sessione 1 Medici Biologi Tecnici
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Produzione+Emoteca sessione 1 Medici Biologi Tecnici

Giorno 4 PAZIENTI-TERAPIE ED AUTODEPOSITI
09.30 13.00 Autologhe/Terapie sessione 1 Medici Infermieri Amministrativi
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Autologhe/Terapie sessione 2 Medici Infermieri Amministrativi

Giorno 5 USO CLINICO
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Uso clinico sessione 1 Medici Tecnici
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Uso clinico sessione 1 Medici Tecnici

Giorno 6 DONAZIONE/DONATORI
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Donazione sessione 3 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Donazione sessione 3 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass

Giorno 7 EMOTECA
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Produzione+Emoteca sessione 2 Medici Biologi Tecnici
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Produzione+Emoteca sessione 2 Medici Biologi Tecnici

Giorno 8 USO CLINICO
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Uso clinico sessione 2 Medici Tecnici
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Uso clinico sessione 2 Medici Tecnici

Giorno 9 DONAZIONE/DONATORI
09.30 10.00 Introduzione al sistema
10.00 13.00 Donazione sessione 4 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass
13.00 14.00 Pausa pranzo
14.00 17.30 Donazione sessione 4 Medici Infermieri Amministrativi Medici ass Infermieri ass Amm ass

Calendario corsi di formazione Viterbo

Profili coinvolti


Calendario

				Calendario corsi di formazione Viterbo



						Orario		Argomenti		Profili coinvolti														Note organizzative:
- I corsi di formazione si terranno in modalità remota con sessioni di teams con presenza on site di personale GPI per il supporto informatico e per la parte relativa al Q&A e alle esercitazioni
- I corsi sono articolati su diverse sessioni ripetute (4 per donazione, 2 per Produzione+Emoteca, 2 per Uso clinico e 2 per Autologhe/Terapie) per consentire la maggiore partecipazione possibile, anche in base alla turnistica del centro
- Per ciascun corso sono indicati i profili coinvolti per consentire la partecipazione sugli argomenti di interesse
- In tabella sono presenti giornate di corso indicate genericamente con Giorno 1, 2, ecc, le date dovranno essere concordate con il SIMT Viterbo
- I corsi prevederanno la registrazione dei partecipanti attraverso un registro delle presenze per monitorare la partecipazione ai corsi
- I corsi si terranno sul sistema installato in apposito ambiente TRN, dove gli utenti potranno accedere per approfondimenti ed esercitazioni

				Giorno 1				DONAZIONE/DONATORI

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Donazione sessione 1		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Donazione sessione 1		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass



				Giorno 2				DONAZIONE/DONATORI

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Donazione sessione 2		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Donazione sessione 2		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass



				Giorno 3				EMOTECA

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Produzione+Emoteca sessione 1		Medici		Biologi		Tecnici

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Produzione+Emoteca sessione 1		Medici		Biologi		Tecnici



				Giorno 4				PAZIENTI-TERAPIE ED AUTODEPOSITI

				09.30		13.00		Autologhe/Terapie sessione 1		Medici		Infermieri		Amministrativi

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Autologhe/Terapie sessione 2		Medici 		Infermieri		Amministrativi



				Giorno 5				USO CLINICO

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Uso clinico sessione 1		Medici		Tecnici

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Uso clinico sessione 1		Medici		Tecnici



				Giorno 6				DONAZIONE/DONATORI

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Donazione sessione 3		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Donazione sessione 3		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass



				Giorno 7				EMOTECA

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Produzione+Emoteca sessione 2		Medici		Biologi		Tecnici

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Produzione+Emoteca sessione 2		Medici		Biologi		Tecnici



				Giorno 8				USO CLINICO

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Uso clinico sessione 2		Medici		Tecnici

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Uso clinico sessione 2		Medici		Tecnici



				Giorno 9				DONAZIONE/DONATORI

				09.30		10.00		Introduzione al sistema

				10.00		13.00		Donazione sessione 4		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass

				13.00		14.00		Pausa pranzo

				14.00		17.30		Donazione sessione 4		Medici		Infermieri		Amministrativi		Medici ass		Infermieri ass		Amm ass





Argomenti

				INTRODUZIONE

						Overview del progetto trasfusionale regionale		Storia ed evoluzione del progetto

								La famiglia dei prodotti Emolife

								Le integrazioni previste: IAM, ASUR, Emomaster, LIS

								La migrazione dei dati

						La gestione delle stampanti

						Accesso all'applicazione attraverso IAM

						Home page e navigazione dei campi delle funzioni Emolife



				DONAZIONE

						Generale		Informazioni sulla sessione di raccolta

						Donazione di sangue intero omologo (SI)		Ricerca e inserimento dati anagrafici del donatore/Stampa sostitutivo codice fiscale

								Accettazione del donatore (Hb predonazione)

								Visita medica

								Prelievo

								Invio sacche/provette al SIMT

								Variazione: flusso di donazione con Emocromo predonazione (da ricerca anagrafica a visita medica)

						Donazione di plasma da aferesi omologo (PLM)		Ricerca e inserimento dati anagrafici del donatore

								Accettazione del donatore

								Visita medica

								Prelievo

								Invio sacche/provette al SIMT

						Donazione di plasma-piastrine da aferesi omologo (PLM-PLT)		Ricerca e inserimento dati anagrafici del donatore

								Accettazione del donatore

								Visita medica

								Prelievo

								Invio sacche/provette al SIMT

						Approfondimento su donazione omologa		Report di riepilogo donazioni per giornata

								Dettagli donatore-donazione

								Modifica esami post donazione

								Gestione reazioni avverse donatore

								Gestione delle sospensioni del donatore

								Gestione del questionario anamnestico/valori predonazione/parametri al prelievo fuori norma

								Gestione tipizzazione estesa

								Gestione blackout informatico

								Gestione accettazione donatori duplicati

						Esami di controllo donatore		Registrazione controllo donatore

								Report Chiamata donatore

						Esami di controllo donatore reattivo		Test di conferma reattività

								Follow up donatore reattivo

								Report Chiamata donatore reattivo

						Referti donatore		Verifica e stampa referto

								Referto Donatore

								Referto HIV

						Stampe e statistiche		Principali stampe e statistiche



				PRODUZIONE/EMOTECA

						Prima fase di produzione: dalla ricezione al frazionamento		Ricezione sacche/provette

								Eliminazione unità sottopeso

								Invio sacche da SIMT a Officina

								Ristampa etichetta esami

								Invio provette NAT/SIE a CQB

								Lista di lavoro scompositori

								Stampa etichetta controllo gruppo sacca

								Frazionamento singolo

								Frazionamento multiplo

						Laboratorio donatori		Esami pendenti

								Invio/Reinvio programmazione strumenti

								Inserimento esiti

								Riepilogo esiti

								Validazione esiti

								Risultati al di fuori dei range di riferimento

								Verifica esami donatori

								Invalidazione esiti incongruenti precedenti

								Annullamento esami pendenti non eseguiti

						Seconda fase di produzione		Verifica conseguenze/lavorazioni/stato sacche

								Eliminazione unità

								Validazione donazione

								Etichettatura e barcode check

								Ristampa etichetta definitiva/provvisoria sacca da Officina

								Trattamenti/Aliquotazione

								Lookback

								Gestione invio sacche positive al CQB

								Quarantena

								Controlli di qualità

						Pooling		Creazione pool

								Pool di BC con resa piastrinica

								Pool inattivato con calcolo della resa piastrinica

						Gestione industria - Takeda:		Preparazione Box

								Preparazione spedizione

								Abbinamento provette testimoni

								Verifica box/provette

								Verifica Box Spedizione

								Conferma Spedizione

								Modifica ed eliminazione contenitori/spedizioni

						Gestione industria - Kedrion:		Preparazione Box

								Abbinamento provette testimoni

								Verifica box/provette

								Verifica Box Spedizione

								Preparazione spedizione

								Conferma Spedizione

						Emoteca		Controllo scorte in emoteca

								Ristampa etichette

								Stampa etichetta controllo gruppo sacca

								Esami su sacca

								Spostamento a emoteche emergenza/radioterapia

								Distribuzione ad altri SIMT

								Carico unità da centri esterni

								Trasformazioni/Assemblaggi post produzione

						Stampe e statistiche		Principali stampe e statistiche

				USO CLINICO

						Richiesta trasfusionale in T&S/crociata  per paziente nuovo o noto		Ricerca anagrafica ed inserimento richiesta

								Identificazione del paziente

								Inserimento richiesta

								Gestione completezza/appropriatezza delle richieste trasfusionali

								Ricezione campioni (con o senza Securblood BBS)

								Inserimento esiti

								Validazione esiti

								Invio/Reinvio programmazione strumenti

								Paziente nuovo: inserimento secondo campione

								Protocolli trasfusionali

								Assegnazione

								Storno unità assegnata

								Prove di compatibilità

								Consegna

								Rientro in emoteca

								Avvenuta trasfusione (con o senza Securblood BBS)

								Reazioni avverse

								Gestione Apertura/Chiusura richieste

								Richiesta urgentissima: Caso paziente noto

								Richiesta urgentissima: Caso Paziente sconosciuto

						Gestione pazienti con viraggio di gruppo CSP

						Richiesta Autologa

						Esami su sacca

						Gestione della trasfusione neonatale		Gestione della richiesta del paziente neonato e della madre

								Preparazione degli emocomponenti

								Aliquote pediatriche

								Sangue intero ricostituito

						Richiesta esami

						Ricezione campioni da LIS

						Stampa Referti

						Stampe e statistiche		Principali stampe e statistiche



				AUTO/TERAPIE/STAMINALI

						Sangue intero autologo		Passo 1: Ricerca anagrafica

								Passo 2: Accettazione del donatore

								Passo 3: Visita medica - programmazione bilancia

								Passo 4: Dati prelievo - ricezione dati da bilancia

								Passo 5: Spedizione sacca/provette

								Passo 6: Ricezione sacca/provette

								Passo 7: Invio provette al CQB Pertini

								Passo 8: Validazione donazione

								Passo 9: Etichettatura e barcode check

								Passo 10: Rendere l’unità disponibile per l’uso clinico

						Terapie		SALASSO

								Ricerca anagrafica e inserimento terapia

								Gestione con interfacciamento bilancia

								AFERESI TERAPEUTICA

								Ricerca anagrafica e inserimento terapia

								Gestione con interfacciamento macchine da aferesi

								AMBULATORIO PAZIENTI

								Passo 1: Registrazione della terapia

								Passo 2: Inserimento richiesta

								Passo 3: Stampa referto ambulatoriale

						Cellule staminali autologhe		Passo 1: Accettazione del donatore per donazione HPC Apheresys autologhe

								Passo 2 – Visita medica

								Passo 3 - Sala prelievi - Focus su interfacciamento strumentale

								Passo 4 – Spedizione sacca/provette

								Passo 5 – Ricezione sacca/provette e invio provette al CUV Pertini

								Passo 6 – Valutazione risultati e validazione sacca

								Passo 7 – Etichettatura sacca

								Passo 8 – Rendere l’unità disponibile per uso esterno

								Passo 9 – Tracciabilità manipolazione esterna

						Idoneità midollo		Passo 1: Inserimento visita medica

								Passo 2: Sala prelievi

								Passo 3: Introduzione idoneità medico

						Stampe e statistiche		Principali stampe e statistiche













Dall’avvio del sistema (20/04/2023 al 30/11/2024)
sono stati effettuati 5  aggiornamenti di versione.



• Ticket di assistenza: 267 di cui, 51 in regime di “reperibilità’.

Le attività di assistenza erogate hanno riguardato: 

• assistenza all’utilizzo dei moduli applicativi
• assistenza e supporto per gli interfacciamenti con strumenti 
• assistenza e supporto su integrazioni sistemi esterni (locali e 

centrali)
• nuove configurazioni applicative locali richieste dal SIMT



CRITICITA’

• TEMPI DI ATTESA LUNGHI TRA APERTURA TICKET DI 
ASSISTENZA E CONTATTO CON GLI OPERATORI 

• TEMPO LUNGO DI SVILUPPO DELLE CONFIGURAZIONI 
(APPLICATIVI STRUMENTI E/O PROGRAMMI) 

• RICHIESTA ASSISTENZA OPERATORI PER CRITICITA’  
QUOTIDIANE a cui gli operatori del SIMT non sono abilitati



CONCLUSIONI
Go-Live del sistema EMOLIFE per i servizi trasfusionali di 
Latina 26/02/2025

Il prossimo passo altrettanto importante sarà quello di 
implementare su tutta la regione Lazio il sistema Emolife al 

fine di rendere sempre più funzionale e sicura l’attività 
trasfusionale
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