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Dr.ssa Giuseppina Facco
SIMT ASO OIRM - S. Anna

Torino




Situazione regionale
a) Rete trasfusionale in Piemonte
b) Attivita trasfusionali
c) Normativa regionale: DGR Requisiti minimi
Situazione presso AO OIRM-S.Anna di Torino
a) Attivita di raccolta
a) Organizzazione
b) Le gestione della raccolta associativa:
. normativa
Ii. “censimento” UdR
lii. Accreditamento
La tracciabilita
a) Definizione
b) Normativa
L’informatizzazione come strumento di tracciabilita
a) Difetti di tracciabilita
b) L’informatizzazione del SIMT
c) Condivisione AVIS
d) Quale futuro?



1L SUCCO E QUESTO. DONATE SANGUE, PERCHE NE E RIMASTO POCO.
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In Piemonte vivono piu di 4,4 -

milioni di abitanti (51.5% F, -, "<
49.5% M) |
s ’\_'.

La rete ospedaliera provveg_l‘e:-_.
a circa 20.000 posti letto . °

A T

L’ultimo Piano Socio 3
Sanitario (2007-2010) divide la- *
Regione in 4 Aree Funzionali
Sovrazonali, una perunao
piti province ed i SIMT sorfo” **.,
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IL SUCCO E QUESTO. DONATE SANGUE, PERCHE NE E RIMASTO POCO. p i ."
Posti N. "o
Area |Province Abitanti Letto | SIMT |
1{Torino 2.277.686 | 10.156 | 8 | 4.
Novara, Vercelli DNt
’ , ¥ W .'? =
2 Biella. VCO 889.095 3.954 o 1
3|Cuneo 580.513 2.689 4 )
al A 653.972| 2820 a4 4
Alessandria %= -
TOTAL E 4.401.266| 19.628 22|
" %
o’ e
e

dal PSSR 2007-2010 http://www.regione.piemonte.it



1L SUCCO E QUESTO. DONATE SANGUE, PERCHE NE E RIMASTO POCO.

! 1
#
% "$1%&#

I "B

(






o | W| L| N




(

o |t |w [k b=

))* *

Ul A PEU
DEQDONNEE SoN SA%G?

l‘.’ﬁ!
- =:‘.,'.“-fi g
N G
. l?rl

#
ST

Clest fait parde vrais professiomels, en toute Sdourite.

o
0- . s

< .
® .‘
¢ e

R

£

6 (&

2,42

e

5. .4

Eﬁ' Bt oa fark méwme pas el | :
6 (& = s 1123212 |,
PRL

. @



l] B

P gt | By s T el e, B4R




(
$ 8 9

Anno Numero di GR

2003 24.804

2004 26.995
2005 26.623
2006 26.144
2007 28.145

2008 27.919
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Il vostro SIMT esegue tutta la
raccolta?

Noneffetiua  Effettuatuttala Affidala Raccolta
raccolta Raccolta in parte alle
Associazioni
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7116 (43,8%) affidano alle Associazioni donatori in % diverse @ '

% raccolta Totale donatori

Totale affidata ad gestiti DA |
donatori associazionl associazioni K#
10221 1451 16 232 (% .
10210 8210 30 2463

10217 2870 40 1148 | .
10213 4494 60 2696 |
10201 23134 85 19664 |

10202 50188 95 47679 | :
10216 5946 30 1784 .
96293 78,6 75666 | "
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(*) Centro di Produzione e Validazione Emocomponenti
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L’attivita di raccolta e affidata per circa il 96%

al’Associazione AVIS che effettua le donazioni con
personale proprio ma con materiale fornito dall’AO.

Il restante 4% viene effettuato presso il SIMT

3,99

* .0 ’
AVIS 86048

SIMT 3576

Totale 89624 96,01

AVIS
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La D.G.R. 31 marzo 2008, n. 13-8499 “Determinazione requisiti minimi -
strutturali e organizzativi per le Unita di Raccolta di sangue a SCopo°«:
trasfusionale” individua tre tipologie di UdR €

1.UNITA’ di RACCOLTA FISSE (locali stabilmente adibiti alla raccolta) -

2.PUNTI di RACCOLTA (locali saltuariamente adibiti alla raccolta ) \_.,
3.UNITA’ di RACCOLTA MOBILI & o ¥
o 'a
Tipologia Numero ;
UNITA’ di RACCOLTA FISSE 2 : .
UNITA’ di RACCOLTA MOBILI 7 ». ~
PUNTI di RACCOLTA (PdR) 117 |
Totale 126 .7
o * ‘-'.
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Punti di Raccolta

UdR AVIS fisse
(Torino, Pianezza)

AVIS

@bilettivo 2008 o
‘o ".'.., .
72.000 e o8
14.000 Plasma | s
—2.000 Piastrinoafere s
SIMT

UdR AVIS mobili

AO OIRM-S.Annha




Programmate
Raccolte
Ratio R/P

% di scostamento
dalla
programmazione
regionale

o3
- -._:".'i
| o ® 3
Sangue G.Rossi Plasma Piastrino e ‘3
Intero MCC feresi aferesi h e esy
68000 4000 14000 2000 Yt T :
69700 3165 15127 1632 % e
1,03 0,89 1,08 0,81 > i \._.
2,5 K ., R
o 'a
‘-
- .
8,1
- -
. f'. e
® Sangue Intero u G.RossiMCC Ao

Plasmaferesi ® Piastrinoaferesi
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Le donazioni di Sangue Intero e in Aferesi vengono effettuate in tutte ..
le UdR fisse in alcune di quelle mobili e qualche Punto di Raccolta”. " o
Il Grafico rappresenta la distribuzione % delle donazioni effettuate nel

2008 di Sangue Intero ed in Aferesi (Mono e MCC) i tra le varje .

tipologie di UdR Py
! o L
2.7 . Zatac
It | 18 , A8
| 2,1 .,
- o -'.\
Punti di Raccolta AVIS R
Fisse AVIS 97,9 ‘- o
Mobili AVIS .
| | | & oo
0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0 120.0 *;':“ ’ ..‘.
I. ‘.o

% Plasmaferesi ® % G.Rossi MCC ® % Sangue Intero
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La gestione della raccolta
assoclativa: la normativa

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n.261 all’art. 2 definisce :* . ...
Unita di raccolta : strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione' ¢ ,
delle regioni o province autonome competenti, gestite dalle associazioni dei - !

donatori volontari di Sangue convenzionate e costituite ai sensi della
Normativa vigente; le unita di raccolta, gestite singolarmente o in forma
aggregata dalle predette associazioni, operano sotto la responsabilita
tecnica del servizio trasfusionale di riferimento

Accreditamento |
Definizione di una “convenzione” tra > v
Assoclazione e SIMT S g
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> ic -
partecipazione alla programmazione e organizzazione regionale e Iocale <
promozione alla donazione del sangue e dei suoi componenti B L
organizzazione della chiamata dei donatori azioni di sostegno di AS e/o
Regione in particolare per l'informatizzazione dei servizi fav orendo _I‘a g
costruzione di una banca dati condivisa tra Associazi one e struttura . g *-
trasfusionale di riferimento Al
accesso ai documenti amministrativi  della regione e delle Aziend& « .+ *
sanitarie convenzionate o A
rapporti economici
quote associative e di raccolta  (doc di riferimento Accordo Stato-
Regioni Rep. 115/CSR del 20 marzo 2008) .- 8
applicazione degli incentivi ; '
1. obiettivo 1: incentivo € 0.37: numero totale annuo di dona2|on|
non inferiore al 2% rispetto allanno precedente; ' s

2. obiettivo 2: incentivo € 0.59: numero totale di donazioni di gﬁpblﬂi"..
rossi (sangue intero + aferesi) nei mesi di luglio e agosto non _' e
inferiore al 2% rispetto all’anno precedente.
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S ANNA DI TORING L’Azienda Ospedaliera - .
Assicura la partecipazione delle Associazioni alla programmazione delle attlvn‘a o+
tramite il Comitato di partecipazione "y ;
affida la gestione della raccolta esterna (sangue intero, plasmaferesi, . ": :
plasmagEritroaferesi) protocollo di selezione del donatore e raccolta concordato 3 o
con il SIMT sulla base della programmazione regionale "y \'_
fornisce il materiale necessario e %,
Ritira TUTTE le unita raccolte , el
effettua gli es strumentali e laboratoristici di idoneita con a proprio carico le *~ *
spese postali di invio g
Autorizza AVIS ad allacciarsi alla propria rete informatica
Provvede alla remunerazione delle quote associative e delle quote di raccolta

@
(da cui trattiene il costo del materiale fornito) per ogni donazione effettuate |

L'AVIS

Provvede al reclutamento ed alla chiamata di tutti i donatori f ' .
Effettua le donazioni previste nelle proprie UdR e tramite proprio personale = -



La gestione della raccolta associativa:
Censimento Punti di Raccolta

Dal 17/02/2005 al 09/12/2006 e

stato fatto un censimento dei 1:22 A L8
PdR per valutare la presenza di = Y
1. Locali d’'attesa/ristoro . F .,;-.-~
2. Settore per la compilaziong, o=, =
del questionario oo e
3. Locale prelievi .
4. Presenza di riscaldamento., s
5. Presenza di 200 - i
condizionamento 100 -
6. Servizi igienici 00 |

- 2
% ldonea % Non Idonea*_



La gestione della raccolta associativa: "~ "

Censimento Punti di Raccolta T

e el

112 PdR sono risultati non idonel per:
Inadeguatezza in 8 dei locali adibiti al prelievo (8 “P‘QIR;); |

Inadeguatezza dei locali adibiti al controllo sanit  ario 4 S
del donatore (4 PdR) AT

| | o
In attesa dellladeguamento del locali le successive "

*%h &
sedute di prelievo sono state effettuate su UdR Mobilli.

L’analisi dei dati ha inoltre evidenziato la presenza di >
bilance elettroniche in piu del 30% dei PdR ed ' :
attualmente tale % e > al 50 > " o
-’ .o
ie @
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Determinazione requisiti minimi strutturali e organ izzativi per le Unita di Raccolta di . e 3
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_Requisiti STRUTTURAL]

Procedura per |
Raccolta) dei lo
documentazion
dichiaraz

locali per a
struttura

la planimet

Dal 07/04/

Punti di Raccolta

117

te

270 dei’

.

n allegata’ . \‘ .



Ho @tificte

THIS AWARD IS GIVEN TC

Unita di Raccolta.........

for outstanding performance

in the field of Blood Collection g

Given at 1
this _Xth day of Month vyearof 20

Signature

Signature
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1. Condivisione del dati e loro gestione Iin linea
anche durante la raccolta nei PdR , con una
Interfaccia rapida e puntuale tra Avis e SIMT

2. Attrezzatura idonea ed aggiornata (ad
esempio le bilance)

3. Maggior coinvolgimento delle Associazioni
Donatori nelle attivita di programmazione
della raccolta e nel processo di crescita
tecnico — scientifica
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1. Condivisione deidatie Informatizzazione
loro gestione in linea

2. Attrezzatura idonea ed Accreditamento
aggiornata (ad esempio le

bilance)

3. Maggior coinvolgimento
delle Associazioni
Donatori nelle attivita di Cabine di Regia
programmazione della
raccolta e nel processo di
crescita tecnico —
scientifica

Piano Sangue:



Informatizzazione come strumento
di tracciabilita

6 . cioe informazioni

codificate: accolti gli indirizzi di normalizzazion e
degli organi competenti in materia trasfusionale (U NI
10529)

. In grado di gestire informazioni
presenti su piu sistemi fisici con la garanzia di
congruita di dati sia a livello locale sia sul terri torio



| have always been annoyed
when | shop

and realize that supermarkets
appear to do a much better
job of tracking a can of green
beans than we can do
tracking either patient

specimens or units of blood ”
CH Wallas, Transfusion 2005; 45:1054-5
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Direttive Europee

DIRETTIVA 2002/98/CE

DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 27 gennaio 2003
che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei
suoi componenti e che modifica la direttiva2001/83/CE

DIRETTIVA 2005/61/CE

DELLA COMMISSIONE del 30 settembre 2005

che applica la direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi
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Leggi Nazionall

Legge del 21 ottobre 2005, N.219 “Nuova disciplina delle
attivita trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivati’ (Art. 21.
Disposizioni relative alla qualita e sicurezza del s angue e dei suoi
prodotti)

Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n.261

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, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti. ( Art 11 — Tracciabilita)

Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n. 207

Attuazione della direttiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE
per quanto riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e
degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati
ed incidenti gravi
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Decreti ministeriali

DECRETI 3 marzo 2005

Protocolli per I'accertamento della idoneita del donatore di sangue e di
emocomponenti (Art 14 tracciabilita della donazione)

Caratteristiche e modalita per la donazione del sangue e di
Emocomponenti (Art 15 Tracciabilita della trasfusione )

Delibere Regionall
Deliberazione della Giunta Regionale 31 marzo 2008, n . 13-8499
Determinazione requisiti minimi strutturali e organizzativi per le Unita di
Raccolta di sangue a scopo trasfusionale (Locale prelievi: entro due
anni dallapprovazione del presente documento: bilanc e pesa
sacche (una per lettino/poltrona di prelievo) che con senta la
visualizzazione del peso e della durata della donazi one per
consentirne la tracciabilita;)



Il DLgs 207/2007 all'art. 1 definisce la rintracciabilita come:
“la possibilita di ricostruire il percorso di ciascuna unita' di
sangue o di emocomponente da esso derivato dal donatore
alla sua destinazione finale, che si tratti di un ricevente, di un
produttore di medicinali o della sua eliminazione, e viceversa”

E’ un mezzo, non un fine
Essenziale per la sicurezza trasfusionale (donatore e
ricevente)

|ldentificazione corretta di
donatore e ricevente
donazione di sangue

emocomponenti ed emoderivati

campioni di sangue (donatore e ricevente)



Al momento della SELEZIONE

o Chiamata/Prenotazione
 Mancata identificazione del donatori sospesi

e Visita
e Consultazione ed aggiornamento della cartella
clinica sbagliata

* Impossibilita di consultare la cartella clinica:

* Impossibilita di correlare la situazione clinica attuale con il
passato
* Impossibile prendere visione dell’anamnesi: effetti collaterali,

storia di assunzione di farmaci ecc.



Al momento della DONAZIONE

Confusione fra sacche e provette
Etichette discordanti o mancanti

Prelievo di donatore non idoneo

Mancata registrazione dei dati del prelievo

R

Attribuzione di esami al donatore/donazione
sbagliata

Produzione di emocomponenti da donazioni
Inadatte



Anno  Software Prodotto da Attivita gestite

Anni Donatori Home made Raccolta e Gestione Donatori (1)
70
Anni ABIZERO Eikon Gestione pazienti
90 Home made Raccolta Produzione (2)
1998  Eliot Engineering Gestione pazienti
Home made Produzione e Laboratorio
Donatori Home made Raccolta e Gestione Donatori
2008  Eliot Engineering Tutto il processo tranne
Laboratorio

(1)Tabella con dati anagrafici dei donatori, cartella clinica, viene generato un evento
(donazione), numerato, con abbinamento esami

(2)Gestione donatori e produzione. Viene quindi generato 'emocomponente quindi
il concetto di convalida e di etichettatura



1994

1999

2001

2008

$

(%

Prima UdR Fissa solo associativa

Collegata al SIMT tramite un segmento
dedicato di linea Telecom

Velocita ridotta ma anche gli applicativi
erano “leggeri”

Sostituito il segmento dedicato di linea
Telecom con ISDN

Seconda UdR Fissa solo associativa
Nuova linea ISDN

ADSL dedicata (1 per ogni UdR)
Software : Eliot
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Solamente le funzioni riguardanti i donatori
sono fruibili dagli operatori delle UdR
AVIS

Accesso al dati relativi ai donatori
Gestione convocazione

Gestione delle donazioni
Gestione delle nuove iscrizioni
Richiesta di esami di laboratorio
Stampa referti



117 Punti di
Raccolta AVIS

UdR AVIS
Fissa 2

Server Eliot

7 UdR AVIS
mobili



$ (% )>

Attivita N. Posta
zioni Dona2|on|

ANVIS *Accettazione

LCULCRN .\/alutazione 4 21.776
ldoneita

ANVIES eAccettazione 3

HEUCYZLN o\/5(utazione 3 20.833

ldoneita
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Le UdR mobili ed 1 Punti di Raccolta sono gestiti
con 20 PC portatili

Archivio completo aggiornato periodicamente (1 volta
al mese), scarico dati di raccolta su floppy disk

Archivi non aggiornati in tempo reale, possibilita di
errori di identificazione donatori, cartella clinica
non aggiornata

Tempo necessario per aggiornamento archivi
database con dati di raccolta, ritardi nel validare e
lavorare le donazioni (soprattutto sabato e
domenica)
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Le UdR mobili ed 1 Punti di Raccolta sono gestiti
con 20 PC portatili

Via web/internet tramite connessione VPN
(Virtual Private Network) autenticata su rete
aziendale

Lo strumento “tecnico” puo essere un
semplice cavo telefonico oppure una
chiavetta USB con collegamento UMTS.
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Via web/internet tramite connessione VPN (Virtual
Private Network) autenticata su rete aziendale

e in corso la sperimentazione di tale modalita
attraverso I'utilizzo di 20 chiavette USB che vengo  no
distribuite con 1 PC portatili



Lentezza
la tecnologia e tipo
CLIENT/SERVER) il PC
portatile e client ed i dati
sono sul server nel SIMT

Formazione dell’'operatore
Il personale AVIS e
numeroso
Diffusione di procedura
Corsi di formazione
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Nel SIMT: terminal server

Un nuovo server da installare in luogo tale da poter rendere piu
agevole e veloce I'accesso al database Server

Tale server conterra dei PC virtuali dotati dell'applicativo Eliot

Ad esso accederanno | PC portatili

Remote user

Business
Metwark

= Home user running Remote Desktop

" Errypted
WPN
E E // Connection
nm A
AL

small Business Server
with Microsoft Terminal server
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La Regione Piemonte propone il collegamento
attraverso la RUPAR in previsione del
collegamento fra tutte le UdR regionali

ed i rispettivi SIMT di riferimento

rupa%






