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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO ALLA SANITA'
DIPARTIMENTO PER LE ATTIVITA SANITARIE E OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

L’ASSESSORE

VISTO  lo Statuto della Regicone;

VISTA la Legge del 23 dicembre 1978 n. 833 recante “Istituzione del Servizic sanitario
nazionale”;

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 recante “Riordino della disciplina in materia
sanitaria a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992 , n. 421" e successive maodifiche
ed integrazioni;

VISTA la legge regionale 16 dicembre 2008, n. 19, recante “Norme per la riorganizzazione dei
dipartimenti regionali. Ordinamento del Governo e dell’amministrazione della Regione ™,

VISTA la legge regionale 14 aprile 2009, n.5, recante "Norme per il ricrdino del Servizio sanitario

regionale™;

VISTO il Decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005, recante “Caratteristiche e modalitd per la
raccolta di sangue e di emocomponenti”;

VISTO il Decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005, recante “Protocolli per l'accertamento

dell'idoneita del donatore di sangue ed emocomponenti”;

VISTA la Legge 21.10.2005 n. 219 recante "Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
preduzione nazionale degli emoderivati”;

VISTA la Legge 21 ottobre 2005 n. 219 ed in particolare I'art. 19 con il quale si statuisce che
“Con accordo tra Governo, regioni e province autonome sancito dalla Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Boizano, entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono definiti
i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture trasfusionali. Tali
requisiti sono periodicamente aggiornati in relazione all'evoluzione delle esigenze
organizzative ed al progresso scientifico e tecnologico del settore.”;

VISTO l'art. 20, comma 1, della citata Legge 21 ottobre 2005 n. 219, con il quale si statuisce
che “Le regioni, entro sei mesi dalla data di pubblicazione dell'accordo di cui all'art. 19
definiscono i requisiti per I'accreditamento delle medesime strutture, nonché le procedure per la
richiesta, la verifica dei requisiti previsti e la concessione dell'accreditamento delle strutture
trasfusionali, nel rispetto delle normative nazionali e comunitarie in materia e tenendo conto
delle linee guida fornite dal Centro Nazionale Sangue di cui all'art. 127,

VISTO l'art. 20, comma 2, della citata Legge 21 ottobre 2005 n. 219, con il quale si statuisce
che “Le strutture trasfusionali possono effettuare le attivita per le quali sono state accreditate
solo dopo aver formalmente ricevuto l'accreditamento da parte delle autorita regionali
competenti.

VISTO I'art. 20, comma 3, della citata Legge 21 ottobre 2005 n. 219, con il quale si statuisce
che “L'accreditamento & concesso per un periodo di tempo limitato ed é rinnovabile, secondo i
tempi e le procedure definiti dalle normative regionali.”;

VISTO il Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n. 208 recante Attuazione della direttiva 2005/62/CE
che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie
reiative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali;




VISTO il Decreto Legisiativo 20 dicembre 2007, n. 261 recante Revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di
qualita e di sicurezza per la raccolta, it controllo, la lavorazione, la conservazione e Ia
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti;

RITENUTO, nelle more della definizione dei nuovi Accordi tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome previsti dalla legge 21 ottobre 2005 n. 219 sui requisiti minimi organizzativi,
tecnologici e strutturali delle strutture trasfusionali, nonché dell’emanazione delle linee
guida da parte del Centro Nazionale Sangue come previsto dalla citata legge 21 ottobre
2005 n. 219, art. 20, sull’accreditamento delle strutture di raccolta sangue, di dovere
comunque disciplinare la materia;

CONSIDERATO che la citata legge 219/05 riconosce la funzione civica e soclale ed i valori umani e
solidaristici che st esprimono nella donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima
e gratuita del sangue e dei suoi componenti e valorizza il ruolo delle Associazioni e
Federazioni dei donatori volontari di sangue prevedendo la loro partecipazione alle attivita
trasfusionali ed il loro concorso ai fini istituzionali del Servizio Sanitario Nazionale
concernenti la promozione e |0 sviluppo della donazione di sangue e la tutela dei donatori;

CONSIDERATO che la Regicne Siciliana riconosce il ruolo fondamentale ed insostituibile del
volontariato, ed in particolare delle Associazioni dei donatori di sangue, patrimonio etico
e sanitario imprescindibile per assicurare ai pazienti in cura l'autosufficienza in sangue,
emocomponenti ed emoderivati e per contribuire all'autosufficienza nazionale;

RAVVISATA la necessita di dovere garantire che l'attivitd di raccolta venga effettuata in locali fissi, e
mezzi mobili che possiedano requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi idonei;

RAVVISATA l'opportunitd pertanto di emanare una disciplina che regolamenti i requisiti delle Unita
di Raccolta;

RITENUTO superato il D.D.G. 21 giugno 2002, pubblicato sulla GURS n. 34/2002;

VISTOiIID.A.n.034/84 del 23/{&/93 , con il quale & stato revocato il D.A. n. 3038 del

14.12.2009;

DECRETA

Articolo 1
Per le motivazioni di cui in premessa, & approvato l'allegato documento (Allegato A) contenente i
requisiti minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi delle Unita di Raccolta Asscciative di
sangue umano ed emocomponenti nell’ambito deila Regione Siciliana, che fa parte integrante del
presente decreto.

Articolo 2
11 D.D.G. 21 giugno 2002 pubblicato sulia GURS n. 34 di venerdi 26 luglio 2002 & revocato.

Il presente decreto sara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana.

Palermo, 2 3 DIC. 2008




Determinazione requisiti minimi strutturali. tecnologici e organizzativi per le Unita di Raccolta
sangue a scopo trasfusionale,

Identificazione dell’Unita di Raccolta.

Le unita di raccolta ai sensi dei DL 20 dicembre 2007, n.261, art.2, comma 1, lettera f, sono le strutture
organizzative preposte alla raccolta, previa autorizzazione della regione o della provincia autonoma, del
sangue intero o degli emocomponenti mediante aferesi, gestite dalle Associazioni donatori volontari  di
sangue ed operanti sotto la responsabilita tecnico-organizzativa del SIMT di riferimento.

Si parla, pertanto, di Unita di Raccolta esclusivamente quando la titolarita autorizzativa all’esercizio & in
capo ad una Associazione o Federazione di donatori di sangue; tale requisito, d’altronde, ai sensi della
suddetta normativa le distingue dalle sedi di raccolta direttamente gestite dalla struttura trasfusionale
attraverso la propria organizzazione,

le unita di raccolta associative si distinguono in;

» Unita di Raccolta Fisse (URF), laddove ai fini dell’'espletamento deli’attivita si avvalgono di unita
immobiliari stabilmente utilizzate e destinate alla raccolta del sangue intero e degli
emocomponenti.

» Unita di Raccolta Temporanee (URT) laddove, destinate ad un utilizzo saltuario, si avvalgeno di
locali adibiti anche in modo non esclusivo alta raccolta.

« Unita di Raccolta Mobili (URM} o autoemoteche

Le unita di raccolta devono possedere requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi idonei all'uso e si
avvalgono di personale qualificato in numero sufficiente rispetto alle necessita.

A) Unita di raccolta fisse

In relazione al loro utilizzo a fini sanitari devono possedere idonei requisiti atti ad assicurare le attivita
specifiche in modo coerente con Vesigenza di minimizzare il rischio di errore e di garantire i requisiti di
qualita del sangue intero e degli emocomponenti raccolti,

Le Unitd di Raccolta Fisse (URF) vengono sottoposte a verifica all’atto della loro istituzione e
successivamente laddove significative variazioni modifiching i requisiti presenti al momento della loro
autorizzazione.

Le URF, gia operanti sul territorio regionale per effetto di precedente autorizzazione, adeguanc i loro
requisiti minimi alle disposizioni del presente decreto entro dodici mesi dalla data di pubblicazione dei
presente decreto sulla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana; inoltrano, a tal fine, richiesta di verifica
al Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico dell’Assessorato Sanita.

L’Associazione dei donatori volontari identifica il Direttore Sanitario responsabile dell’lURF che possiede i
requisiti previsti dalla normativa vigente. La nomina del Direttore Sanitario viene ratificata, con apposito
decreto, dal Dirigente Generale del Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
dell’Assessorato alla Sanita.

A.1.0 Requisiti strutturali.

Le Unita di Raccolta Fisse devono possedere i sequenti requisiti strutturali:
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5.

6
7.
8.
9.

Locale di attesa e accettazione dei donatori dotato di un adeguato numero di posti a sedere in
misura adeguata rispetto al numero di accessi previsti

Spazi adeguati per attivita di segreteria e accettazione;

Un'area che consenta la compilazione dell'appositc questionario nel rispetto della privacy dei
donatore;

Locale destinato alla visita medica dei donatori che garantisca il totale rispetto della privacy del
donatore al fine di assicurare la raccolta dei dati anamnestici e garantire la sicurezza delle unita
trasfusionali raccolte. Questo locale o il locale prelievi deve essere provviste di impianto idrico e
lavandino.

Locale prelievi di superficie 10 mq circa (se due lettini prelievo) e ulteriori 4 mq per ogni lettino
prelievo in pid.

Area destinata al ristoro post-donazione del donatore

Area destinata alla conservazione temporanea del sangue e degli emocomponenti.

Servizi igienici distinti per utenti e personale.

Spazi distinti per materiale pulito e sporco.

10. Armadi e/o spazi per deposito materiale d'uso.
11. Impianti elettrici, gas, riscaldamento/condizionamento conformi alle disposizioni di legge
12. Deve essere presente un impianto di telefonia fisso e ADSL.

A.2.0 Requisiti tecnologici

Il locale dedicato alla visita medica dei donatori deve disporre di:

Nohkwn e

Scrivania

Lettino visita

Sfigmomanometro

Fonendoscopio

Emoglobinometro

Bilancia pesa persone

Postazione informatica dotata anche di stampante barcode

Il locale dedicato all’attivita di prelieve deve disporre di:

1.

Poltrone da prelievo in numero sufficiente all'affluenza di donatori prevedibile (una poltrona per 4
donazioni/ora)

Dispositivi e farmaci per la gestione delle emergenze (pallone di Ambu, ossigeno e farmaci)
Documentazione idonea che consenta la tracciabilita degli operatori preposti all’attivita di raccolta
e che include il foglio di presenza degli stessi.

Lettini o poltrone da prelievo devono assicurare per caratteristiche e posizionamento le manovre
di soccorso da praticare sul donatore ove necessario.

Bilance automatizzate che consentono la miscelazione accurata del sangue intero raccolto con
I'anticoagulante, la determinazione del volume di raccolta ed il tempo di prelievo. Una bilancia
automatizzata deve rendersi disponibile per ciascuno dei lettini di prelievo.

Almeno due dispositivi, disponibili e funzionanti, per la determinazione dell'emometria

Idonei separatori cellulari con requisiti atti a garantire gli standard di qualita dei prodotti raccolti e
la sicurezza del donatore sottoposto al prelievo nei casi in cui sia prevista la raccolta degli
emocomponenti mediante aferesi

Saldatore termoelettrico al fine di prevenire il rischio di contaminazione dei prodotti trasfusionali
raccolti.

Idonea apparecchiatura per la conservazione del sangue intero ad una temperatura controllata.
Tali apparecchiature dovranno essere dotate di un sistema di registrazione della temperatura con
allarme (acustico e visivo) per la segnalazione delle escursioni termiche non confacenti con gli
standard di conservazione dei prodotti.




10. Idonee apparecchiature per la conservazione del sangue a temperatura controllata devono essere

disponibili all’atto del trasporto delle unita di sangue intero raccolte provviste di un sistema di
registrazione della temperatura.

Dovranno inoltre risuitare disponibili idonei contenitori per I'eliminazicne dei rifiuti sanitari.

A.3.0 Requisiti organizzativi di carattere generale

Le attivitd trasfusionali espletate presso I'URF devono essere gestite in aderenza al Sistema di gestione
della qualita in uso presso la struttura trasfusionale di riferimento e deve essere identificata una figura di
garante della qualita alla quale viene attribuita 1a responsabilita di super visione dei percorsi di qualita

adottati

dal manuale fornito dalla struttura trasfusionale

A tal fine:

1.

Le attivita inerenti la raccolta, la conservazione temporanea ed il trasporto delle unita
trasfusionali devono essere espletate in aderenza ad un sistema di gestione e controllo ispirato ai
principi della qualitd che assicuri |a disponibilita di specifiche procedure e registrazioni. Eventuali
variazioni o revisioni periodiche alla documentazione in uso devono essere sottoscritte da soggetti
abilitati e condivise con il responsabile deila struttura trasfusionale di riferimento.

Per ciascun donatore deve rendersi disponibile una cartella trasfusionale con requisiti aderenti
alla vigente normativa. Dati e registrazioni devono risultare univoci, leggibili e custoditi
opportunamente,

La disponibilita della cartella trasfusionale si accompagna all’obbligo di assicurare la tracciabilita
dei dati sul sistema informatizzato di gestione delle attivitad trasfusionali attivo sul territorio
regionale,

La protezione dei dati disponibili deve essere assicurata mediante {'adozione di misure atte a
prevenire modifiche, cancellazioni, aggiunte o diffusione degli stessi.

Il personale sanitario deve possedere i requisiti e le qualifiche previste dalla normativa nazicnale
e regionale ed essere rapportato al numerc dei donatori nella misura di: due figure sanitarie, di
cui almeno uno medico con funzione di responsabile della seduta, per 20 donatori; una figura
sanitaria in pil ogni 10 se viene praticata anche aferesi produttiva, 12 se viene prelevato
esclusivamente sangue intero ; due medici oltre i 50 donatori previsti per la seduta. Il possesso
delle competenze richieste deve essere attestato dal Responsabile del Servizio trasfusionale di
riferimento.

Devono essere definite le competenze del personale preposto alla raccolta del sangue e degli
emocompenenti.

A.3.1 Requisiti organizzativi inerenti Ia gestione delle tecnologie

Le apparecchiature impiegate all'atto della raccolta e della conservazione temporanea del sangue
intero e degli emocomponenti devono possedere caratteristiche idonee rispetto all’'uso previsto
che devono risultare documentabili. Procedure convalidate all'atto della foro prima utilizzazione e
successivamente, ad intervalli prestabiliti, devono essere adottate sulla base deile indicazioni del
servizio trasfusionale di riferimento.

I sistemi informatici gestionali di supporto alle attivita svoilte devono essere condivisi con la
struttura trasfusionale di riferimento.

L'utilizzo dei sistemi informatici deve essere validato prima dell’'uso e gli stessi sottoposti a
controlli e manutenzione periodica.

Devono essere adottate idonee soluzioni atte a prevenire I'utilizzo non autorizzato dei suddetti
dispositivi, le modifiche e le aggiunte.

Deve essere previsto il back-up dei dati.




6. Devono rendersi disponibili idonei manuali delle procedure per i‘utilizzo dei sistemi informatici
impiegati per la raccolta del sangue intero e degli emocomponenti.

7. Devono rendersi disponibili procedure scritte, validate dal Responsabile della struttura
trasfusionale di riferimento, a supporto delle attivita svolte taddove i sistemi informatici non siano
utilizzabili

A.3.2 Requisiti organizzativi per la gestione dei materiali

Con I'ghiettivo di garantire qualita e sicurezza dei prodotti trasfusionali si rende necessario verificare che
essi provengano da fornitori qualificati risultando rispondenti alle vigenti normative.

A.3.3 Requisiti organizzativi per il miglioramento continuo della qualita

L'URF, allinterno di un programma che si muove verso l'obbiettivo del migliocramento continuo della
qualita, dispone:

1. delle procedure per la gestione delle non conformita di processo e di prodotto,

2. delle procedure per la gestione e la notifica al Servizio Trasfusionale di riferimento degli incidenti
e delle reazioni secondarie alla raccelta del sangue intero e degli emocomponenti.

3. delle procedure per la messa in atto delle azioni correttive delie non conformitad di prodotto o di
processo

4. l'adozione del piano di azione finalizzato alla prevenzione della ricorrenza dell’evento laddove si-
verifichino incidenti o reazioni indesiderate.

5. la trasmissione al Servizio Trasfusionale di riferimento delle informazioni richieste dal sistema
informativo dei servizi trasfusionali.

6. l'implementazione periodica e documentata dell’audit della qualita in tutte le fasi operative con

I'obbiettive di verificare la rispondenza agli standard, alle procedure ed alle disposizioni normative

inerenti la qualita e la sicurezza dei prodotti.

procedure condivise con il Servizio trasfusicnale di riferimento per I'implementazicne dell'audit.

8. I risultati degli audit devono risultare documentati mentre le azioni correttive, eventualmente
adottate, devono essere applicate in maniera tempestiva.

N

Il responsabile dell'unita di raccolta € responsabile delle periodiche revisioni dei risultati relativi ai prodotti
delle attivita e deve individuare eventuali deviazioni dagli standard di qualitd che necessitano di azioni
correttive.

A.3.4 Requisiti organizzativi per la gestione dei rapporti con il Servizio Trasfusionale di
riferimento.

L'Unita di Raccolta, che opera sotto il controllo del Servizio Trasfusionale di riferimento ai sensi del
rapporto convenzionale stabilite, si impegna al rispetto delle procedure previste dal SIMT in tema di:

1. Qualificazione delle competenze professionali del personale che opera presso FURF. Il possesso
delle competenze richieste deve essere accertato ed attestato dal responsabile della struttura
trasfusionale di riferimento.

2. Gestione delle modalita operative per la selezione, informazione dei donatori, nonché per la
raccolta del sangue intero e degli emocomponenti.

3. Gestione delle modalita operative per la conservazione temporanea e il trasporto delle unita
trasfusionali.

4. Gestione del controllo di qualita dei prodotti

5. Gestione delle modalitda operative per la gestione delle apparecchiature, per la conservazione
temporanea del sangue e degli emocomponenti.

6. Trasmissione dei flussi informativi




A.3.5 Requisiti organizzativi per la selezione e la gestione dei donatori

o

La selezione del donatore di sangue ed emocomponenti viene effettuata con riferimento a linee
guida o protocolli scritti al fine di accertare idoneita del donatore e definire i criteri di selezione
degli stessi in aderenza alla vigente normativa e agli accordi sottoscritti con la struttura
trasfusicnale di riferimento.

Gli accertamenti ematochimici o strumentali e i controlli periodici da effettuarsi periodicamente e
a tutela della necessita di garantire la salute del donatore devono risultare da linee guida o
protocolli scritti in aderenza alla vigente normativa e agli accordi sottoscritti con la struttura
trasfusionale di riferimento

Le modalita per la comunicazione al donatore dei risultati patologici o che comportino la sua
esclusione temporanea o permanente devono risultare da linee guida o protocolli scritti condivisi
con la struttura trasfusionale di riferimento.

L’'Unitad di Raccolta & tenuta ad assicurare la chiamata del donatore per I'esecuzione delle indagini
retrospettive laddove il donatore risulti implicato in casi di presunta trasmissione di agenti
infettivi 0 nei casi in cui la positivita dei marcatori sierclogici richieda, a giudizio della struttura
trasfusionale, un approfondimento dello screening diagnostico.

Il Servizio trasfusionale trasmette le risultanze delle indagini ematochimiche effettuate in
occasione di ciascuna donazione. Condivide con la struttura trasfusionale di riferimente linee
guida o protocolli al fine di garantire la riservatezza dei dati sensibili trasmessi in aderenza con la
vigente normativa.

Lo screening diagnostico predonazione deve risultare costantemente documentato.

Procedure scritte per la gestione del donatore non idoneo dovranno risultare condivise con il
servizio trasfusionale di riferimentao.

A.3.6 Requisiti organizzativi per la raccolta del sangue intero o degli emocomponenti

L'unita di raccolta deve disporre di un manuale delle procedure, validato dalla struttura trasfusionale di
riferimento e conforme alla normativa vigente che descrive le modalita per lo svolgimento delle attivita di
raccolta del sangue intero o degli emocomponenti con l'obbiettivo di assicurare la sicurezza del donatore
e degli operatori unitamente ai requisiti di qualita e sicurezza dei prodotti trasfusionali.

Il manuale delle procedure in uso deve riportare:

1.

w

I requisiti adottati al fine di garantire l'identificazione univoca del donatore e la sua corretta
registrazione

Le modalita di effettuazione della raccolta del sangue intero e degli emocomponenti.

Le modalita per l'identificazione del personale che ha effettuato la raccolta

Le modalitd atte a garantire la registrazione e la tracciabilitd dei dati relativi alla procedura di
prelievo.

Le modalita per il controllo delle unita, al termine della procedura, ed i criteri di valutazione della
loro utilizzabilita laddove interruzioni della raccolta si siano verificate.

L'Unita di Raccolta deve utilizzare un sistema di identificazione univoco delle unita di sangue e
degli emocomponenti raccolti, ancorché non validabili, sulla scorta delle indicazioni fornite dal
responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento. Il sistema di identificazione deve assicurare
I'etichettatura univoca del donatore, delle unita trasfusionali raccolte e delle sacche satelliti,
nonché dei campioni associati.

Presso |'Unita di raccolta devono inoltre essere disponibili linee guida o protocolli scritti, condivisi
con la struttura trasfusionale di riferimento, per l'adeguata disinfezione della cute al fine di
prevenire la contaminazione degli emocomponenti.

All’atto della raccolta:

L'etichettatura deve precedere la raccolta del sangue interc e degli emocomponenti.




Il donatore deve essere identificato, mediante identificazione attiva, presso la sala prelievi prima
dell’'esecuzione della venipuntura con nome, cognome, lucgo e data di nascita.

Per la raccolta del sangue intero o degli emocomponenti devono essere utiiizzati dispositivi sterili
che consentano, al fine di ridurre il rischio di contaminazione batterica dei prodotti, la deviazione
del primo volume di sangue raccolto

Presso I'Unita di raccolta devono essere disponibili linee guida ¢ protocolli scritti, condivisi con ia
struttura trasfusionale di riferimento, per I'adequata disinfezione della cute al fine di prevenire la
contaminazione degli emocomponenti.

La venipuntura deve essere effettuata da personale addestrato ed in possesso della qualifica
prevista dalla vigente normativa.

Laddove si rendesse necessaria pil di una venipuntura deve essere utilizzato un diverse sito di
accesso e un diverso dispositivo di prelievo.

I campioni raccoelti ai fini della validazione biologica degli emocomponenti devono essere prelevati
al momento della donazione e conservati secondc indicazioni deila struttura trasfusionale di
riferimento,

Nel corso della donazione deve essere disponibile un medico che assicuri assistenza al donatore in
caso di reazioni indesiderate.

A. 4.0 Procedura per l'utilizzo stabile dei locali ai fini dell’attivita di raccolta.

Ai fini dell’utilizzo dei locali per I'attivita di raccolta, I'Associazione deve inoltrare al Dirigente Generale del
Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio epidemiclogico, alla struttura trasfusionale di riferimento e
all'azienda sanitaria del territorio in cui insiste la struttura:

1.

2.

Richiesta del Rappresentante Legale dell’Associazione Donatori con allegata documentazicone
attestante il possesso dei requisiti richiesti.

Dichiarazione del Legale Rappresentante, attestante che la struttura & dotata di impianti
conformi alle disposizioni di legge con allegata la planimetria dei locali. In alternativa relazione
tecnica con planimetria da parte di professionista abilitato;

. Relazione igienico sanitaria da parte dei responsabili del Servizio di Igiene territoriaimente

competente che attesti la sussistenza dei requisiti di legge.

A. 5.0 Verifica dei requisiti.

Per guanto attiene i requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi, il Servizio © Trasfusionale del
Dipartimento Attivitd Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico effettua la verifica direttamente o
delegando esperti di Medicina Trasfusionale individuati in apposito elenco. Il Dipartimento di Prevenzione
territorialmente competente, tramite il Servizio di Igiene degli Ambienti di Vita, verifica la sussistenza dei
requisiti igienico sanitari.

La certificazione attestante il possesso dei requisiti richiesti costituisce titolo indispensabile per il rilascio,
da parte del Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico, dell'autorizzazione richiesta.

B) Unita di Raccolta Temporanee

Destinate ad un utilizzo saltuario, possono essere adibite in modo non esclusivo alla raccolta del sangue
intero ¢ emocomponenti.

1l funzionamento delle unita di raccolta temporanee viene autorizzato, dal responsabile della struttura
trasfusionale di riferimentc o suo delegate o dal Responsabile Sanitario deli’ Associazione donatori, a
quelle Asscciazioni donatori volontari che siano in possesso del prerequisito della titolarita autorizzativa
alla raccelta di sangue intero o emocompoenenti di almeno una Unita di Raccolta fissa o mobile.




Il possesso di tale prerequisito autorizzativo, ove non disponibile, dovra comunque, essere posseduto e
documentato entro diciotto mesi dalla data di pubblicazione del presente decreto sulla Gazzetta Ufficiale
della Regione Siciliana.

B.1.0 Requisiti strutturali
Le Unita di raccolta temporanee devono possedere i sequenti requisiti strutturali:

1. locale di attesa, utilizzabile anche per il ristoro post donazione, dotate di un adeguato
numero di posti a sedere rispetto ai picchi di frequenza degli accessi;

2. locale visita fino a 50 donatori, due locali oltre i 50;

3. locale prelievi di almeno 10 mq per due lettini / poltrone e ulteriori 4 mq. per ogni lettino /
poltrona in pid;

4. servizi igienici accessibili all'interno della struttura

5. impianto idrico e lavandino

I locali, se comunicanti fra loro, devono essere separati al fine di garantire il rispetto della privacy in
corso di anamnesi e visita.

Gli impianti fissi presenti (energia elettrica, gas, condizionamento, ecc.) devono essere conformi alle
disposizioni di legge in relazione all'utilizzo da parte dell’Unita di Raccolta.

Deve essere presente un impianto di telefonia fisso, sostituibile con telefonia mobile, previa verifica della
presenza di campo.

B.2.0 Requisiti tecnologici

Locale visita:

scrivania;

lettino visite;

sfigmomanometro;

fonendoscopio;

emoglobinometro;

bilancia pesa persone.

Paostazione informatica con stampante barcode
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Locale prelievi:

1. lettini o poltrone per prelievo rapportati al numero di donatori, stimato in 4 passaggi / ora /
lettino.

2. Dispositivi e farmaci per la gestione delle emergenze (pallone di Ambu, ossigeno e farmaci)

3. Per la raccolta del sangue intero o degli emocomponenti devono essere utilizzati dispositivi sterili
che consentano, al fine di ridurre in rischio di contaminazione batterica dei prodotti, 1a deviazione
del primo volume di sangue raccolto.

4. Prodotti per la disinfezione della cute

5. Deve essere disponibile almeno un saldatore termoelettrico al fine di prevenire il rischio di
contaminazione dei prodotti trasfusionali raccolti.

6. Deve essere disponibile idonea apparecchiatura per la conservazione del sangue intero raccolto
ad una temperatura controllata. Tali apparecchiature dovranno essere dotate di un sistema di
registrazione della temperatura con allarme per la segnalazione delle escursioni termiche non
confacenti con gli standard di conservazione dei prodotti.

7. ldonee apparecchiature per la conservazione del sangue a temperatura controllata devono essere
disponibili all’atto del trasporto delle unita di sangue intero raccolte,

8. Contenitori speciali per I'eliminazione dei rifiuti sanitari.




9. Idonea documentazione che consenta la tracciabilita degli operatori preposti all’attivita di raccolta
e che include il foglio di presenza degli stessi.

Il rilascio dei rifiuti sanitari deve prevedere appositi contenitori per Iimballaggio e il trasporto come
previsto dalla normativa vigente.

B.3.0 Requisiti organizzativi

L'URT fa riferimento al manuale delle procedure della UDR fissa 0 mobile della medesima associazione
collegata al SIMT. Tale manuale deve indicare le procedure da applicare anche nelle unita temporanee.

1. Il personale sanitario deve possedere i requisiti e le qualifiche previste dalla normativa nazionale
e regionale ed essere rapportato al numero dei donatori nefla misura di:
a. due figure sanitarie, di cui almeno uno medico con funzione di responsabile della seduta,
per 20 donatori;
una figura sanitaria in pil ogni 10 donatori se aferesi produttiva e 12 se sangue intero.
c. due medici oltre i 50 donatori previsti per la seduta
Considerata la carenza di personale con le qualifiche previste dalla normativa vigente, il personale
sanitario {infermieri e medici) dei SIMT, fuori dall’orario di servizio e su richiesta delle Associazioni, pud
essere utilizzato per I'attivita di selezione dei donatori e la raccolta. Le Associazioni corrisponderanno
tramite I'azienda sanitaria, parcelle concordate in fase di convenzione.

2. L'organizzazione deve prevedere la presenza di un foglio di presenza degli operatori, le
disposizioni inerenti le modalitd di selezione del donatore, prelievo, conservazione e trasporto
delle unita raccolte. Devono risultare disponibili le informative per I'espressione del consenso da
parte del donatore anche in materia di consenso alla procedura di donazione;

3. Deve essere rilasciata la dichiarazione del medico responsabile della seduta che attesti l'idoneita
dei locali e delle attrezzature previste come sopra indicato in relazione all’attivita di raccolta.

B.4.0 Procedura per I'utilizzo saltuario dei locali ai fini dell‘attivita di raccolta.

Per poter utilizzare locali saltuariamente adibiti alla raccolta del sangue umano ai fini trasfusionali
I’Associazione deve trasmettere al SIMT di riferimento:

1. relazione da parte del responsabile sanitario deil’'unita di raccolta direttore tecnico dell” URT., che
attesti la rispondenza ai requisiti minimi sopra indicati,

2. documentazione attestante la titolarita autorizzativa alla conduzione di una unita di raccolta fissa
o0 mobile.

B.5.0 Verifica dei requisiti.
La verifica dei requisiti & subordinata all’autorizzazione del SIMT di riferimento mediante sopralluoghi da

effettuarsi da parte del responsabile, o suc delegato, avvalendosi, qualora necessario, del Servizio di
Igiene degli Ambienti di Vita del Dipartimento di Prevenzione territcrialmente competente.

C) Unita di raccolta mobili -autoemoteche

In relazione alla necessita di dover circolare su strada devono essere immatricolate e rispondenti alla
specifica normativa per quanto concerne dotazioni e revisioni.
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In relazione al loro utilizzo a fini sanitari devono possedere idonei spazi atti ad assicurare le attivita
specifiche in modo coerente con l'esigenza di minimizzare il rischio di errore e di garantire i requisiti di
qualitd del sangue intero e degli emocomponenti raccolti.

Le unita di raccolta devono essere sottoposte a verifica all’atto del loro primo utilizzo e successivamente
laddove interventi rilevanti modifichino i requisiti presenti al momento della loro autorizzazione all’'usoc.
Dovra risultare disponibite ia documentazione relativa.

Le URM, gia operanti sul territorio regionale per effetto di precedente autorizzazione, adeguano i loro
requisiti minimi akle disposizioni de! presente decreto entro dodici mesi dalla data di pubblicazione del
presente decreto sulia Gazzetta Ufficiale della Regione Sicitiana; inoltrano, a tal fine, richiesta di verifica
at Dipartimento Attivitd Sanitarie e Osservatorio Epidemioclogico dell’Assessorato Sanita.

C.1.0 Requisilti strutturali.

All'interno dell’autoemoteca dovranno essere assicurate adeguata alimentazione elettrica nonché
illuminazione, ventilazione e climatizzazione del mezzo.

La. suddivisione interna dei mezzi deve prevedere locali analoghl a quelli definiti per i punti di
raccolta, fatta eccezione per ie dimensioni; esse devono comunque garantire 'espletamento delle
attivita in condizioni di sicurezza e confort, per donatori e personale.

L'autoemoteca dovrd disporre di un’area dedicata alla visita del donatore e al colloquio che
garantisca il totale rispetto della privacy del donatore al fine di assicurare la raccolta dei dati
anamnestici e la sicurezza delle unita trasfusionali raccolte. Quest’area deve essere provvista di
impianto idrico e lavandino.

L'autoemoteca dovra disporre di idonee apparecchiature per la conservazione del sangue a
temperatura controllata

Le funzioni di attesa, segreteria, ristoro possono essere svolte anche ali’esterno dell’autoemoteca
in locali posti nelle immediate vicinanze e rispondenti ai requisiti previsti per i punti di raccolta .

I servizi igienici devono essere accessibili all'interno dell'autoemoteca o nelle immediate
vicinanze.

Impianto di telefonia mobile previa verifica della presenza di campo.

C.2.0 Requisiti tecnologici

C.2.1 Locale visita:
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scrivania;

lettino visite;

sfigmomanometro;

fonendoscopio;

emoglobinometro;

bilancia pesa persone.

Postazione informatica provvista di stampante per barcode.

C.2.2 Locale prelievi:

™

lettini o poltrone per prelievo rapportati al numero di donatori.
Dispositivi e farmaci per la gestione delle emergenze (pallone di Ambu, ossigeno e farmaci)

Per la raccolta del sangue intero o degli emocomponenti devono essere utilizzati dispositivi sterili
che consentano, al fine di ridurre in rischio di contaminazione batterica dei prodotti, la deviazione
del primo volume di sangue raccolto.
Prodotti per ia disinfezione della cute




5. Deve essere disponibile almeno un saldatore termoelettrico al fine di prevenire il rischio di
contaminazione dei predotti trasfusionali raccolti.

6. Deve essere disponibile idonea apparecchiatura per la conservazione del sangue intero raccolto
ad una temperatura controllata. Tali apparecchiature dovranno essere dotate di un sistema di
registrazione della temperatura con allarme per la segnalazione delle escursioni termiche non
confacenti con gli standard di conservazione dei prodotti.

7. Ildonee apparecchiature per la conservazione del sangue a temperatura controllata devono essere
disponibili all’atto del trasporto delle unita di sangue intero raccolte.

8. Contenitori per 'eliminazione dei rifiuti sanitari, conformi ai requisiti di legge

9. Idonea documentazione che consenta la tracciabilitd degli operatori preposti all’attivita di raccolta
e che include il foglio di presenza degli stessi.

10. saldatore termoelettrico per la saldatura dei tubi di raccordo della sacca

C.3.0 Personale.

1l personaie sanitario deve possedere i requisiti e le qualifiche previste dalla normativa vigente ed essere
rapportato al numero dei donatori nella misura di:

personale minimo:

a. due figure sanitarie, di cui almeno uno medico con funzione di responsabile delta seduta, per 20
donatori;

b. una figura sanitaria in pit ogni 10 donatori se aferesi, 12 se sangue intero;

¢. due medici oltre i 50 donatori previsti per la seduta.

Considerata la carenza di personale con le qualifiche previste dalla normativa vigente, il personale
sanitario (infermieri e medici) dei SIMT, fuori dall'orario di servizio e su richiesta delle Associazioni, pud
essere utilizzato per l'attivitd di selezione dei donatori e la raccolta. Le Associazioni corrisponderanno
tramite I'azienda sanitaria, parcelle concordate in fase di convenzione.

C.4.0 Requisiti organizzativi

L'URM deve possedere i medesimi requisiti organizzativi dell” Unita di Raccolta Fissa alla quale viene,
pertanto, omologata con particolare riferimento ai gia citati:

Requisiti organizzativi di carattere generale

Requisiti organizzativi inerenti la gestione delile tecnologie

Requisiti organizzativi per la gestione dei materiali

Requisiti organizzativi per il miglioramento continuo della qualita

Requisiti organizzativi per la gestione dei rapporti con il Servizio Trasfusicnaie di riferimento.
Requisiti organizzativi per la selezione e la gestione dei donatori

Requisiti organizzativi per {a raccolta del sangue intero o degli emocomponenti
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L'crganizzazione deve prevedere la presenza di un fogtic di presenza degli operateri, le disposizioni
inerenti le modalita di selezione del donatore, prelievo, conservazione e trasporto delle unita raccolte.
Devono risultare disponibili le informative per l'espressione del consenso da parte del donatore anche
in materia di consenso alla procedura di donazione.

Deve essere resa disponibile la dichiarazione del medico responsabile della seduta che attesti
Iidoneita (stato di pulizia, presenza delle attrezzature previste, dei locali come sopra indicato in
relazione all'attivita di raccolta) nonché copia dell’autorizzazione regionale all'utilizzo
dell’autoemoteca. :

C.5.0 Procedura per l'utilizzo dell’autoemoteca ai fini dell’attivita di raccolla.
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L'Associazione titolare dell’autorizzazione regionale o il SIMT in caso di gestione in proprio della raccolta,
per poter utilizzare I'autoemoteca per la raccolta del sangue umano ai fini trasfusionali deve trasmettere
alla Regione e al SIMT di riferimento:

1. certificato di immatricolazione e possesso dell’autoemoteca con allegata planimetria / scheda
tecnica da cui si evinca la disposizione dei locali e delle principali attrezzature;

2. relazione da parte del Responsabile Sanitario o del direttore de! SIMT in caso di suo utilizzo
diretto dell’autoemoteca, che attesti fa rispondenza ai requisiti minimi sopra indicati di locali,
attrezzature, procedure.

3. L'autorizzazione all‘utilizzo di nuove autoemoteche & sostituita dafla denuncia di inizio attivita
accompagnata dalla documentazione sopra elencata.

C.6.0 Verifica requisiti.

Per quanto attiene i requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi, il Servizio 6 Trasfusionale del
Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico effettua la verifica direttamente o
delegando esperti di Medicina Trasfusionale individuati in apposito elenco. Il Dipartimento di Prevenzione
territorialmente competente, tramite il Servizio di Igiene degli Ambienti di Vita, verifica la sussistenza dei
requisiti igienico sanitari.
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