
Il Sistema Qualità adottato a 

Ragusa:

una soluzione rivelatasi vincente

Francesco BENNARDELLO 



Il sottoscritto Francesco Bennardello, in qualità di Relatore al Convegno Scientifico La Persona Responsabile delle Unità 

di Raccolta Associative - Ragusa, 16 -17 novembre 2018

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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IL MODELLO ORGANIZZATIVO DI RAGUSA

LA RACCOLTA DI SANGUE E DI EMOCOMPONENTI

GLI OBIETTIVI DOPO L’UNIFICAZIONE

IL SISTEMA QUALITA’ CONDIVISO TRA SIMT E UDR

UN’OCCHIATA ALL’INTERNO DI BLOODRG.IT

LA CERTIFICAZIONE ISO 9001-2015

3



DECRETO 28 aprile 2010

Piano regionale sangue e plasma per il triennio

2010/2012 - riassetto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale.

RETE TRASFUSIONALE

La rete trasfusionale regionale risulta costituita da 9 strutture provinciali di

coordinamento per le attività trasfusionali, all’interno delle quali operano 33

strutture trasfusionali (unità operative complesse, semplici e unità di raccolta

ospedaliere) allocate nelle nove province del territorio regionale.

In provincia di Ragusa sono presenti 1 unità operativa complessa (UOCC SIMT

RAGUSA) con funzioni di coordinamento e 2 unità operative semplici (UOS SIMT

Modica e UOS SIMT Vittoria) più 12 unità di raccolta associative
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IL MODELLO ORGANIZZATIVO DI RAGUSA



DECRETO 10 gennaio 2017 

Rifunzionalizzazione della rete associativa di raccolta del sangue intero e degli 

emocomponenti. 

Art. 1 

Per le motivazioni di cui in premessa, è definita la rifunzionalizzazione della rete di raccolta

associativa come risultante nell’Allegato A del presente decreto di cui costituisce parte

integrante.

Nell’ambito della rifunzionalizzazione della rete associativa, di cui al precedente comma 1,

sono identificate le Unità di raccolta associative, fisse e mobili, operanti in forma aggregata e

non.

Presso le unità di raccolta associative operanti in forma aggregata sono, altresì, identificate

le unità di raccolta capofila, in possesso della titolarità autorizzativa, e i punti di raccolta

collegati a ciascuna di esse.
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DECRETO 10 gennaio 2017 

Rifunzionalizzazione della rete associativa di raccolta del 

sangue intero e degli emocomponenti. 

Art. 2 

Il legale rappresentante dell’UdR titolare dell’autorizzazione all’esercizio, e la

persona responsabile, assicurano, nell’ambito dell’esercizio delle specifiche

funzioni, l’omogeneizzazione dei requisiti autorizzativi anche presso i punti di

raccolta collegati, al fine di perseguire pari livelli di qualità e sicurezza

all’atto della selezione del donatore e della raccolta del sangue intero e degli

emocomponenti, della loro conservazione e trasporto e dell’identificazione e

rintracciabilità degli stessi.
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IL MODELLO ORGANIZZATIVO DI RAGUSA
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RAFFRONTO DONATORI/DONAZIONI 1994-2017

2017: DONAZIONI/DONATORI: INDICE 1.53

+ 247 DONATORI (+ 1,0%) + 891 UNITÀ (+ 2,4%)
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LA RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

CHIARAMONTE GULFI

UdR RAGUSA

GIARRATANA

MONTEROSSO ALMO

SANTA CROCE CAMERINA

SCICLI

MODICA

POZZALLO

ISPICA

COMISO

ACATE

Autoemoteca

Giornate di 

raccolta

Numero 

donazioni

1720 38.021

Giornate di 

raccolta

367

366

302

301

1.336

77,7%

Numero 

donazioni

15.244

5.300

2.352

7.402

30.298

79,7%

VITTORIAScoglitti

TOTALE

PERCENTUALE
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OBIETTIVI

Dall’unificazione delle attività trasfusionali è scaturita l’esigenza di adottare delle procedure
comuni per uniformare i comportamenti di tutti gli operatori.

Per fare ciò ci siamo dati i seguenti obiettivi:

1. Adozione delle stesse procedure informatiche

2. Utilizzo della stessa base dati anagrafica

3. Adozione dello stesso sistema per la qualità
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1. Adozione delle stesse procedure 

informatiche

Il sistema EmoNet gestisce la tracciabilità completa della filiera
trasfusionale dalla vena del donatore alla vena del ricevente

Sono stati realizzati collegamenti stabili tra i SIMT e le Unità di Raccolta
Fisse (UdR) associative costituendo delle unità funzionali operative
integrate

In atto da ciascuna postazione è possibile tenere sotto controllo tutte le
operazioni

Accesso diversificato degli operatori (con password a scadenza) in base
al ruolo (Medici, Tecnici, Infermieri, Associazioni)

Emonet
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La rete informatica trasfusionale
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La rete trasfusionale SIMT AVIS

L’ORGANIZZAZIONE TRASFUSIONALE IN PROVINCIA DI RAGUSA

La rete informatica tra strutture trasfusionali e associative



2. Utilizzo della stessa base dati 

anagrafica

Tutti i dati anagrafici di donatori e pazienti sono
stati convogliati all’interno di un unico database
provinciale.

Più facile gestione delle attività trasfusionali e
condivisione di dati anagrafici e sanitari sia dei
donatori, sia dei pazienti.

Risparmio di risorse e maggiore sicurezza dei
dati.

Emonet
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EMONET  

Uniformità delle procedure e delle registrazioni

Donatori

Donazioni

Validazione sangue 

Gestione frigoemoteche

Gestione esami di 
laboratorio

Utilizzo clinico del 
sangue e degli 
emoderivati

Emovigilanza

Esportazione ad enti 
esterni

Stampa registri e 
statistiche

Emonet
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ADOZIONE DELLO 

STESSO SISTEMA 

PER LA QUALITA’
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3. Adozione dello stesso sistema di 

qualità

Il sistema per la gestione della qualità già
presente presso il SIMT di Ragusa e presso
l’AVIS di Ragusa è stato esteso a tutta le
strutture operanti in provincia (SIMT e unità di
raccolta AVIS)

Il sistema qualità è disponibile su piattaforma
web accessibile da tutte le postazioni di lavoro

Ogni operatore dispone delle credenziali di
accesso al sistema qualità via web
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3. Adozione dello stesso sistema di 

qualità

Da tutte le postazioni di lavoro è possibile visionare tutti i documenti del sistema qualità nell’ultima

versione approvata.

Sono disponibili on line:

Procedure

Istruzioni operative

Modulistica

Legislazione di settore

Elenchi attrezzature

Elenchi personale

Elenchi reagenti
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Requisiti strutturali, 

tecnologici e 

organizzativi minimi 

per l’esercizio delle 

attività sanitarie dei 

servizi trasfusionali e 

delle unità di 

raccolta del sangue 

e degli 
emocomponenti

ACCORDO STATO 

REGIONI 17 

DICEMBRE 2010
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UNITÀ DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI

UO.1

L'Unità di Raccolta deve istituire e

mantenere un Sistema di gestione per la

qualità, in raccordo con il sistema di

gestione per la qualità del Servizio per

Trasfusionale cui afferisce.

Evidenze oggettive  (Doc.)

Elenco documenti prescrittivi in vigore nell'ambito del Sistema

Qualità (Procedure, Istruzioni operative, Protocolli, ...);

Documenti emessi dal responsabile del ST cui I'UdR afferisce

(Indicazioni, specifiche tecniche, ...);

Elenco format standardizzati da impiegare per le registrazioni

previste (Es. Moduli) in vigore nell'ambito del Sistema Qualità;

Elenco Registrazioni della qualità di cui la Struttura garantisce la

rintracciabilità per un periodo definito.
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UO.4

Deve esistere un sistema di gestione e

controllo della documentazione

finalizzato a garantire la disponibilità di

procedure e specifiche aggiornate.

Eventuali modifiche della

documentazione devono essere datate e

firmate da persona autorizzata.

Evidenze oggettive  (Doc.)

Procedure per la gestione in forma controllata dei

documenti prescrittivi (criteri di identificazione,

responsabilità delle attività di elaborazione, verifica ed

approvazione, gestione degli aggiornamenti, modalità di

diffusione ai soggetti interessati, modalità di conservazione

degli originali, modalità di gestione dei documenti non più

validi, gestione della modulistica, ...);

Evidenze di sistematica approvazione dei documenti

prescrittivi da parte dei soggetti autorizzati;

Registrazioni relative alla distribuzione di documenti

prescrittivi aggiornati ai soggetti preposti alla loro

applicazione.
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UNITÀ DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E 

ORGANIZZATIVI SPECIFICI



LA GESTIONE DELLA 

DOCUMENTAZIONE

4.2 GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE

MEDIANTE SUPPORTO INFORMATICO

La documentazione standard di sistema utilizzata

dalle ST e dalle sezioni AVIS è gestita mediante

supporto informatico disponibile via web; a tal fine

da qualsiasi postazione informatica collegata ad

Internet, è possibile accedere tramite accesso

regolato da username e password personalizzate

all’indirizzo http://bloodrg.it/.
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https://d.docs.live.net/9e4cb911b18de0ae/FORMAZIONE E RELAZIONI 2018/11 CONVEGNO AVIS/IL SISTEMA QUALITA' ADOTTATO A RAGUSA/DOC GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE rev 13_1522487072.pdf
https://d.docs.live.net/9e4cb911b18de0ae/FORMAZIONE E RELAZIONI 2018/11 CONVEGNO AVIS/IL SISTEMA QUALITA' ADOTTATO A RAGUSA/DOC GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE rev 13_1522487072.pdf


LA DISTRIBUZIONE DEI 

DOCUMENTI



LA 

COMUNICAZIONE





UO.30

Sono disponibili documenti che

descrivono criteri e modalità per la

programmazione della raccolta di

sangue intero ed emocomponenti

definiti in collaborazione con le

Associazioni e federazioni dei donatori

di sangue in relazione alla

programmazione regionale

Evidenze oggettive  (Doc.)

Documenti di programmazione della raccolta di

sangue intero e di emocomponenti definiti in

collaborazione con le Associazioni e Federazioni

dei donatori di sangue
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UNITÀ DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E 

ORGANIZZATIVI SPECIFICI

https://d.docs.live.net/9e4cb911b18de0ae/FORMAZIONE E RELAZIONI 2018/11 CONVEGNO AVIS/IL SISTEMA QUALITA' ADOTTATO A RAGUSA/AVIS_Calendario Raccolte AVIS 2018_11_13_1542107239.xls
https://d.docs.live.net/9e4cb911b18de0ae/FORMAZIONE E RELAZIONI 2018/11 CONVEGNO AVIS/IL SISTEMA QUALITA' ADOTTATO A RAGUSA/AVIS_Calendario Raccolte AVIS 2018_11_13_1542107239.xls


UO.22

Sono disponibili procedure scritte per la 
gestione di: 

deviazioni di processo e non conformità 
di prodotto; 

incidenti connessi alla raccolta del sangue 
intero ed emocomponenti; 

reazioni indesiderate associate alla 
raccolta di sangue intero ed 
emocomponenti; 

eventi indesiderati evitati (near miss). 

Evidenze oggettive  (Doc.)

Registrazioni inerenti a: 

deviazioni di processo

non conformità di prodotto
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UNITÀ DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI TECNOLOGICI E 

ORGANIZZATIVI SPECIFICI

VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITÀ 
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LE NON 

CONFORMITA’



UN’OCCHIATA AL 

SISTEMA QUALITA’

www.bloodrg.it
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http://www.bloodrg.it/


Certificazione  

ISO 9001:2015

SIMT ed unità di 

raccolta 

collegate
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Grazie per 

l’attenzione
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