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RIFERIMENTI

•Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261: Norme di qualità e di 

sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e 

la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti.Art. 5. 
Ispezioni e misure di controllo-Persona responsabile

•Accordo del 20 marzo 2008 ai sensi dell’art. 6, comma 1, lett. B), della •Accordo del 20 marzo 2008 ai sensi dell’art. 6, comma 1, lett. B), della 

Legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra il Governo, le Regioni e le Province 

autonome di Trento e di Bolzano recante “principi generali e criteri per 

la regolamentazione dei rapporto tre le regioni e le province 

autonome e le associazioni e federazioni di donatori di sangue”. Art. 6. 
Formazione 



RIFERIMENTI

•Conferenza Stato-Regioni 16 dicembre 2010: requisiti minimi 

organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi 

trasfusionali e delle unità di raccolta e sul modello per le visite di 

verifica, punti UO 8, UO 8.1 e UO 8.2
•Conferenza Stato-Regioni 25 luglio 2012: Linee guida per •Conferenza Stato-Regioni 25 luglio 2012: Linee guida per 

l’accreditamento dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 

luglio 2012, allegato A 



ALTRI RIFERIMENTI

•Standard Italiani di Medicina Trasfusionale, 
•Sezione A Allegato 1: 

Competenze professionali del personale 

Sanitario

•European Hematology Curriculum

•Ordinamenti didattici Scuole di 
specializzazione di area sanitaria: 

Ematologia, 

Patologia clinica



Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261
Art. 5. Ispezioni e misure di controllo

Persona responsabile

Comma 5. 
L'Associazione dei donatori volontari di sangue designa la persona 
responsabile dell'unita' di raccolta e ne comunica il nominativo alla 
regione o provincia autonoma. 
La persona responsabile dell‘UdR è laureato in medicina e chirurgia ed 
ha un’esperienza pratica «post-laurea» di almeno due anni nelle UdR o ha un’esperienza pratica «post-laurea» di almeno due anni nelle UdR o 
nei servizi trasfusionali.



Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261
Art. 5 Ispezioni e misure di controllo

Persona responsabile

Comma 6. 

La persona responsabile garantisce che le attività di raccolta del sangue e 
di emocomponenti siano effettuate in conformità alle procedure 
tecniche stabilite dal servizio trasfusionale di riferimento in base alle 
norme vigenti e che l‘UdR, fissa o mobile, sia in possesso delle norme vigenti e che l‘UdR, fissa o mobile, sia in possesso delle 
autorizzazioni, secondo le modalità previste dalla regione o
provincia autonoma.



Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261
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 talipreviste dalla normativa vigente per svolgere tali
funzioni e riceve, in tempo opportuno, adeguata formazione 
professionale, periodicamente aggiornata.



ARTICOLO 6  (FORMAZIONE)

1. Le Regioni e le Province autonome e le Associazioni e Federazioni di 
donatori di sangue, nei rispettivi ambiti di competenza, perseguono il 

Accordo del 20 marzo 2008 ai sensi dell’art. 6, comma 1, lett. B), della Legge 21 
ottobre 2005, n. 219, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e 
di Bolzano recante:
“principi generali e criteri per la regolamentazione dei rapporto tre le regioni e le 

province autonome e le associazioni e federazioni di donatori di sangue” 

donatori di sangue, nei rispettivi ambiti di competenza, perseguono il 
miglioramento continuo della qualità nelle attività trasfusionali, attraverso 
lo sviluppo della buona prassi e l'organizzazione di programmi specifici di 
formazione continua.
2. Le Regioni e le Province autonome promuovono il supporto, anche con 
eventuali risorse, per lo  sviluppo delle attività di cui al presente articolo.



REQUISITI ORGANIZZATIVI
UO.8 Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che 
interviene nelle attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti

Conferenza Stato-Regioni 16 dicembre 2010: requisiti minimi organizzativi, strutturali 
e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta e 
sul modello per le visite di verifica

interviene nelle attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti
UO.8.1  Devono esistere procedure per la valutazione periodica di tali 
competenze
UO.8.2 Il possesso della qualifica e delle competenze richieste deve essere 
verificato e formalmente attestato, per ogni singolo operatore, dalla persona 
responsabile della UdR, sulla base delle indicazioni del responsabile del 
Servizio Trasfusionale cui la UdR afferisce



Allegato A

LINEE GUIDA PER L’ACCREDITAMENTO
DEI SERVIZI TRASFUSIONALI E DELLE UNITÀ DI  RACCOLTA DEL SANGUE 
E DEGLI EMOCOMPONENTI

Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

E DEGLI EMOCOMPONENTI



A. Formazione e acquisizione delle competenze del personale

medico e infermieristico addetto alle attività di raccolta del sangue e degli 

emocomponenti.

Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Competenze tecnico-professionali richieste a 

medici selezionatori e infermieri



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

MEDICO SELEZIONATORE e INFERMIERE devono essere in possesso della 
qualificazione BLS (“Basic Life Support”). 

Inoltre, se operano in strutture dove si effettuano procedure di aferesi 
produttiva, devono essere in possesso della qualificazione BLS-D.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

MEDICO SELEZIONATORE e INFERMIERE possiedono competenze 
professionali nei seguenti ambiti:
�disposizioni normative vigenti in materia di 

attività trasfusionali attività trasfusionali 

�normative di riferimento per la identificazione

e rintracciabilità delle unità raccolte

�norme relative alla gestione della documentazione

sanitaria



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

MEDICO SELEZIONATORE e INFERMIERE
– Sensibilizzano, informano ed educano il
Donatore ;

�– Selezione clinica, counselling e gestione del donatore 
non idoneo: MEDICO 
con assistenza dell’ INFERMIERE



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

MEDICO SELEZIONATORE e INFERMIERE 
sono a conoscenza  di criteri, procedure e tecnologie per la raccolta del 
sangue intero e per la raccolta degli emocomponenti;

Attuano assistenza clinica al donatore tramite diagnosi e trattamento 
delle reazioni e degli eventi avversi



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

– Elementi di procedure e tecniche per la produzione degli  emocomponenti
– Elementi essenziali inerenti ai requisiti qualitativi ed ai controlli di qualità 
degli emocomponenti
– Elementi essenziali inerenti ai criteri di valutazione per la qualificazione – Elementi essenziali inerenti ai criteri di valutazione per la qualificazione 
biologica degli emocomponenti
– Elementi di epidemiologia e prevenzione delle malattie trasmissibili con la 
trasfusione



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

– Gestione risorse umane, tecnologie, materiali impiegati per l’erogazione 
del servizio, documenti prescrittivi, dati e registrazioni della qualità, dei 
processi di erogazione del servizio;
– Monitoraggio, analisi e miglioramento della qualità;
– Elementi di indirizzo direzionale dell’organizzazione– Elementi di indirizzo direzionale dell’organizzazione



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Il PERSONALE MEDICO e INFERMIERISTICO 
non strutturato in un Servizio Trasfusionale effettua uno specifico 
percorso formativo e di acquisizione delle competenze 

Tale corso è riconosciuto dalla Regione, anche con il coinvolgimento 
della struttura regionale di coordinamento per le attività 
trasfusionali.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Il PERSONALE MEDICO e INFERMIERISTICO STRUTTURATO,
anche a tempo determinato, in un Servizio Trasfusionale
non e’ tenuto ad effettuare un corso specifico



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

La Struttura Regionale di Coordinamento per le Attività Trasfusionali, 
attraverso i Servizi Trasfusionali operanti nei rispettivi ambiti territoriali, di 
concerto con le Associazioni e Federazioni dei donatori, 
promuove e coordina i percorsi formativi e di acquisizione delle competenze 
di medici e infermieri da inserire nelle UdR e verifica che le relative attività di medici e infermieri da inserire nelle UdR e verifica che le relative attività 
siano svolte esclusivamente da medici ed infermieri in possesso della 
necessaria qualificazione e sottoposti a periodica valutazione delle 
competenze.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Tale percorso:
�– indica i contenuti e gli obiettivi formativi;
�– ha una durata compatibile con l’adeguata acquisizione dei contenuti e 
conseguimento degli obiettivi definiti;conseguimento degli obiettivi definiti;
�– specifica le modalità di svolgimento teoriche e pratiche delle attività;
�– prevede una verifica formale della acquisizione delle competenze;
�– si conclude con il rilascio di apposita attestazione / certificazione 
formalmente riconosciuta dalla Regione.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

I medici e gli infermieri che hanno svolto attività di raccolta per almeno due 
mesi equivalenti a tempo pieno (36 ore settimanali) negli ultimi dodici mesi 
sono da considerarsi “equiparati” ai soggetti in possesso di 
attestazione/certificazione conseguita attraverso il percorso formativo e di attestazione/certificazione conseguita attraverso il percorso formativo e di 
acquisizione delle competenze.

I medici e gli infermieri che non rispondono a tale requisito devono seguire 
un corso di formazione e acquisizione delle competenze entro diciotto mesi 
dalla emanazione delle presenti Linee guida e conseguire il relativo 
attestato di qualificazione.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

I soggetti di cui all’art. 6, comma 5, del decreto legislativo 20 dicembre 
2007, n. 261, coerentemente con le funzioni di responsabilità esercitate, 2007, n. 261, coerentemente con le funzioni di responsabilità esercitate, 
sono tenuti a seguire percorsi formativi, sulla base delle indicazioni 
all’uopo fornite dal Centro Nazionale Sangue.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Modello di Corso 

Contenuti ed obiettivi formativi

Parte praticaParte pratica
Parte teorica



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Modello di Corso 

Contenuti ed obiettivi formativi

Parte pratica



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

E’ raccomandato un periodo di acquisizione delle competenze pratiche 
della durata di 10 giorni effettivi, presso un servizio trasfusionale o, previo 
accordo formalizzato con il Servizio trasfusionale di riferimento, presso una 
unità di raccolta, che 
eseguano una media di almeno 20 donazioni di sangue intero al giorno per eseguano una media di almeno 20 donazioni di sangue intero al giorno per 
almeno 5 giorni alla settimana.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Nel caso in cui sia prevista acquisizione delle competenze per l’aferesi 
produttiva, il servizio trasfusionale/unità di raccolta sede di addestramento 
deve eseguire almeno 3-5 procedure al giorno 

La durata complessiva del periodo di acquisizione delle competenze deve 
essere estesa a 15 giorni effettivi



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Modello di Corso 

Contenuti ed obiettivi formativi

Parte teorica Parte teorica 
articolata in sette moduli.



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

1° Modulo
- I principi fondamentali del volontariato del sangue, la realtà associativa
- Le leggi che regolano le attività in materia trasfusionale
- La sensibilizzazione alla donazione ed agli stili di vita sani- La sensibilizzazione alla donazione ed agli stili di vita sani
- L’accoglienza e l’accettazione, la relazione con il donatore
- L’attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti
- L’informatizzazione
- Norme relative alla gestione della documentazione sanitaria
- La cura del donatore prima, durante e dopo il prelievo



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

2° Modulo
- Criteri di idoneità
- Cause di sospensione temporanea e definitiva e gestione del donatore 
non idoneo
- Le responsabilità del personale medico, del personale infermieristico
e del personale di supporto addetto alla raccoltae del personale di supporto addetto alla raccolta
- La gestione degli eventi avversi
- Farmaci e strumenti a disposizione
-Principi di rianimazione
-Compilazione, segnalazione e conservazione della modulistica relativa
- La responsabilità medico legale



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

3° Modulo
- Elementi di epidemiologia e prevenzione delle malattie trasmissibili con la 
trasfusione
- I patogeni emergenti e riemergenti- I patogeni emergenti e riemergenti
- Algoritmi di gestione del donatore con esami sierologici positivi
- Informazione post donazione
- Il look back



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

4° Modulo
-Pulizia dei locali, igiene ambientale e personale, 
corretto confezionamento e smaltimento dei rifiuti speciali prodotti in 
occasione delle donazioni
- La determinazione dell’emoglobina e/o l’esecuzione dell’esame 
emocromocitometrico
- La venipuntura e principi di disinfezione ed asepsi- La venipuntura e principi di disinfezione ed asepsi
- Apparecchiature in uso in sala prelievi
- L’etichettatura
- Elementi essenziali inerenti ai requisiti qualitativi ed ai controlli di qualità 
degli emocomponenti
-Procedure e normative di riferimento per la identificazione e 
rintracciabilità delle unità di 
sangue ed emocomponenti



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

5° Modulo
- Sistemi di gestione per la qualità
- Competenze generali- Competenze generali
- Gestione procedure operative standard
- Rilevazione e gestione non conformità
- Azioni correttive e preventive
- Metodi e strumenti di interrelazione tra servizio trasfusionale e unità di 
raccolta



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

6° Modulo: deve essere svolto solo da chi opererà in sedi che svolgono 
attività di aferesi.

- Principi di aferesi produttiva
- Le apparecchiature- Le apparecchiature
- Selezione e cura del donatore
- La plasmaferesi
- La piastrinoaferesi
- La donazione multicomponent
- Eventi avversi della donazione in aferesi



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

7° Modulo: deve essere svolto 
solo da chi sia privo di qualifica 
BLS/BLS-D.BLS/BLS-D.

-BLS/BLS-D

Da notare che il corso BLS/BLS-D ha una valenza di 2 anni e pertanto la 
parte pratica va rinnovata ogni 2 anni



CORSO 
FAD 

SIMTI !



CORSO 
FAD 

SIMTI !



•ISCRIZIONE 
ORDINE/COLLEGIO
•POLIZZA ASSICURATIVA 
RESPONSABILITA’ CIVILE
•POLIZZA INFORTUNI•POLIZZA INFORTUNI
•CURRICULUM VITAE
•CORSO BLSD
•CORSO FAD



Esempi di 
modulistica



VALUTAZIONE 
DEL PERSONALE

Esempio di 
scheda di 

valutazione





RICHIESTA INTEGRAZIONE TIROCINIO PER 
INSERIMENTO IN ROUTINE DEL PERSONALE 
QUALIFICATO
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MEDICI SELEZIONATORI
Conoscenza delle procedure gestionali: 

•Non conformità (NON), 
•Documentazione (DOC)

Conoscenza delle seguenti procedure / istruzioni interne: 
•Qualifica aspiranti donatori e donatori periodici (QUA) e relativi allegati, 
•Controllo del processo di donazione (CON)
•Assistenza al donatore infra e post salasso (CON/IL15)
•Gestione della raccolta in modalità autoemoteca e in modalità manuale (CON/IL17)
•Gestione esami per l’idoneità dei donatori (GID)
•Istruzione per la raccolta del consenso informato alla tipizzazione molecolare (GID/IL1)•Istruzione per la raccolta del consenso informato alla tipizzazione molecolare (GID/IL1)
•Valutazione esami coagulativi (GID/IL2), 
•Valutazione esami emocromo donatori (GID/IL3)
•Valutazione esami clinica chimica donatori (GID/IL4) 
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INFERMIERI DELLE UdR
Conoscenza delle procedure gestionali interne:

•Non conformità e azioni correttive (NON) 
•Gestione della documentazione (DOC)
•Controllo della apparecchiature di monitoraggio e misurazione (ATT)

Conoscenza delle seguenti procedure / istruzioni interne: 
•Qualifica aspiranti donatori e donatori periodici (QUA) e relativi allegati, 
•Controllo del processo di donazione (CON)
•Disinfezione cute (CON/IL1)•Disinfezione cute (CON/IL1)
•Plamaferesi con separatore cellulare PCS2 Haemonetics (CON/IL4)
•Plamaferesi con separatore cellulare MCS+ Haemonetics (CON/IL5)
•Eritroplasmaferesi con separatore cellulare MCS+ Haemonetics (CON/IL6)
•Plasma – Piastrinoaferesi con separatore cellulare MCS+ Haemonetics (CON/IL7)
•Doppi Rossi con separatore cellulare MCS+ Haemonetics (CON/IL8)
•Plasmaferesi con separatore cellulare Baxer autoapheresis-C (CON/IL9)
•La donazione di emo e multicomponenti (CON/IL13)
•La donazione di sangue intero (CON/IL14)
•Assistenza al donatore infra e post salasso (CON/IL15)
•Gestione della raccolta in modalità “Autoemoteca” e in modalità manuale (CON/IL17)
•Modalità di etichettatura di sacche e provette (CON/IL18)
•Gestione esami per l’idoneità dei donatori (GID)
•Trasporto sangue emocomponenti e campioni biologici (TRA)
•Trasporto sangue intero, emocomponenti e campioni biologici dalle Unità di raccolta alle strutture trasfusionali (TRA/IL2)



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

MANTENIMENTO 
DELLE COMPETENZE TECNICO-PROFESSIONALIDELLE COMPETENZE TECNICO-PROFESSIONALI



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

Al fine di garantire adeguati livelli di qualità e sicurezza della attività di 
raccolta del sangue e degli emocomponenti per il mantenimento delle 
competenze tecnico-professionali è richiesta l’effettuazione documentata 
di: 

�almeno 200 procedure di raccolta di sangue intero/anno/operatore �almeno 200 procedure di raccolta di sangue intero/anno/operatore 
�almeno 50 procedure aferetiche/anno/operatore (nel caso in cui siano 
effettuate aferesi produttive)



Conferenza Stato-Regioni: linee guida per l’accreditamento 
dei Servizi Trasfusionali e delle Unità di Raccolta, 25 luglio 2012 

VALUTAZIONE DELL’EFFICACIA DELL’ADDESTRAMENTO 

Gli strumenti utilizzabili per la verifica dell’efficacia dell’attività formativa 
possono essere: 

�Compilazione schede di valutazione 
�Valutazione on the job�Valutazione on the job
�Esami teorici e pratici
�Analisi delle non conformità 
causate
�Valutazione periodica delle 
competenze
�Autovalutazione











POLIZZE OBBLIGATORIE

ATTIVITA’ ASSOCIATIVA La legge quadro sul volontariato  

266/91 stabilisce che le organizzazioni di volontariato 

debbano assicurare  i propri aderenti che prestano attività di 

volontariato contro:

• 1)INFORTUNI e MALATTIE connesse alo svolgimento delle • 1)INFORTUNI e MALATTIE connesse alo svolgimento delle 

attività di volontariato

• 2) RCT Responsabilità civile verso terzi per danni provocati a 

terzi nel corso di svolgimento di attività di volontariato



PROGRAMMAZIONE RACCOLTAPROGRAMMAZIONE RACCOLTA





EMAZIE



PIASTRINE



CALENDARIO RACCOLTA 

2018

144 POMERIDIANE 
(8%)





PERSONALE ADDETTO ALLA RACCOLTAPERSONALE ADDETTO ALLA RACCOLTA



Identificazione e rintracciabilità dell’Operatore responsabile

Allegato V decreto 2 Nov 2015 

• L’operatore sanitario responsabile di ciascuna procedura 
di raccolta della donazione deve essere identificato e la 
sua identificazione deve essere rintracciabile in ogni 
momento



Elenco INFERMIERI UDR E AO

48 Infermieri addestrati che 
operano presso le 13 sedi della operano presso le 13 sedi della 

Rete Ragusana



BADGE IDENTIFICATIVO A 4 CIFRE







BUONE 

COMPETENZE COMPETENZE 

A TUTTI


