
Dott. Pietro Bonomo

Persona responsabile UDR 
Avis Ragusa

La verifica ispettiva 

strumento strategico

per il mantenimento 

dei requisiti tecnici

ed organizzativi



Decreto Rifunzionalizzazione UDR
GURS 27 gennaio 2017



Gestione della raccolta sangue in Italia 
è 50 % Associativa 50% Ospedaliera

Regione Friuli Venezia Giulia
OSPEDALIERA 100%

Regione Sicilia
90% Associativa



CONSOLIDAMENTO UDR SICILIA
Obiettivi:

• 1) Ridurre e stabilizzare il numero responsabili 
sanitari che rappresentano l’interfaccia con 
CRS

• 2)Semplificare il processo di verifica dei 
requisiti di accreditamento

• 3)standardizzare i SGQ riducendoli almeno ad 
1/3



RAGUSA
1 Associazione(AVIS) 1 SIMT con due AO

1 UDR Ragusa n. 39 
12 Articolazioni Organizzative (37.130 donazioni 2016 )



AGRIGENTO 
5 UDR e 2  SIMT UOC

Sciacca(1 Udr Avis) 
Agrigento(1 Udr Avis 1 ADAS 1 Fratres 1 ADIS)

16.373 donazioni 2016



TOTALE UDR REGIONE SICILIA

dopo il DA del 27 gennaio 2017

• 47Unità di Raccolta Associative con titolarità autorizzativa 

( Vs 143 del 2016 )

Sul rapporto del Parlamento 2017 dovremmo trovare  un 

totale nazionale di

127 UDR 





SIMT 
RAGUSA

UOC UdR CHIARAMONTE

UdR RAGUSA

UdR GIARRATANA

UdR MONTEROSSO

UdR SANTA CROCE

UO 
SIMT 

MODICA

UO 
SIMT 

VITTORIA

UdR SCICLI

UdR MODICA

UdR POZZALLO

UdR ISPICA

UdR COMISO

UdR VITTORIA
SCOGLITTI

UdR ACATE

UO
TALASSEMIA

UO
EMATOLOGIA

NAT CQB SIMT di Gela, Caltagirone, 
Vittoria, Modica, Avola, 
Siracusa
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L’AVIS IN PROVINCIA DI RAGUSA 

DONAZIONI: 38.021
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4 punti Ragusa Vittoria Modica Comiso 30298= 80%

8 Punti Raccolta 7723 =20% !!!!!!!!!!!!!!



L’AVIS IN PROVINCIA DI RAGUSA DONAZIONI OGNI 

1000 ABITANTI 

MEDIA RG 118

Media provinciale donazioni 118 per 1000 ab

Media nazionale donazioni 46 per 1000 ab
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Articolo 2
DA GURS 27 gennaio 2017

Il legale rappresentante dell’UDR titolare 
dell’autorizzazione all’esercizio e la persona 

responsabile assicurano,nell’ambito dell’esercizio 
delle specifiche funzioni l’omogenizzazione 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 della 
identificazione e tracciabilità degli stessi



La Standardizzazione richiesta 
necessita di tre passaggi fondamentali
• 1) Responsabile sanitario unico 

(art 5 del dlg 261)

• 2) Sistema Gestione Qualità Unico realizzato sotto 
la supervisione e le indicazioni del SIMT di 
afferenza

• 3) omogenizzazione dei requisiti anche sulle 
articolazioni organizzative aggregate alla UDR 
titolare di autorizzazione



Comma 6.
La persona responsabile di cui al comma 5, 

garantisce che le attivita' di raccolta del 

sangue e di emocomponenti siano effettuate in 

conformita' alle procedure tecniche stabilite 

dal servizio trasfusionale di riferimento in base 

alle norme vigenti e che l’unita' di raccolta,fissa o 

mobile, sia in possesso delle 

autorizzazioni,secondo le modalita' previste dalla 
regione o provincia autonoma.



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 tali funzioni e 

riceve, in tempo opportuno, adeguata 

formazione professionale, 

periodicamente aggiornata.



Art. 8.

Sistema di qualita'
1. Le regioni e le province autonome adottano le

misure necessarie perche’ i servizi trasfusionali 

e le unita'di raccolta istituiscano e 

mantengano un sistema di qualita' basato sui 

principi di buona prassi e secondo quanto 
previsto dalla normativa vigente





GMP



AUDIT DELLA QUALITA’

Definizione da Standard di Medicina Trasfusionale   
2017

Esame sistematico indipendente e documentato    
finalizzato a stabilire se le attività svolte per la qualità 
ed i risultati ottenuti sono in accordo con quanto 
pianificato e se quanto predisposto viene effettuato 
efficacemente e risulta idoneo al conseguimento 
degli obiettivi



Quali e quanti AUDIT ????

1. AUDIT INTERNI della ST su UDR(parte seconda?)
2. AUDIT di parte Seconda (Kedrion per la Sicilia)
3. AUDIT  di parte Terza Autorita’ Regionali e Nazionali 

finalizzati all’Accreditamento
4. AUDIT EFI PER ACCREDITAMENTO TIPIZZAZIONE HLA

Volontari ma propedeutici agli obbligatori
1. AUDIT effettuati su base volontaria (tranne che per i CQB 

in Sicilia)da organismi preposti alla certificazione UNI EN 
ISO 9001

2. AUDIT effettuati da enti preposti al rilascio 
dell’accreditamento Joint Commission International

Obbligatori e periodici



PERIODICITA’ DEGLI AUDIT

• INTERNI : UNO O DUE /ANNO + AL BISOGNO

• INDUSTRIA KEDRION  :    annuale

• CRS Accreditamento    :   biennale

• EFI  (Tipizzazione HLA) :   annuale

• ISO 9001 VOLONTARIO   : annuale



Ciclo di Deming







Circolare del 2 febbraio 2017 CRS su 
VERIFICA CONFORMITA

Effettuazione di audit in forma 

congiunta

1. Rappresentante Direzione SIMT di afferenza
2. Funzione di garanzia di qualità
3. Persona Responsabile UDR e AO



Piano Audit interni del SIMT su UDR e 
AO  di Ragusa anno 2016



PROCESSI DA ISPEZIONARE

1)Processo :raccolta sangue ed emocomponenti .
Gestione donatori .
Trasporto unità da AVIS a SIMT

2)Processo:approvvigionamento magazzino

3)Processi Area qualità
Risorse umane e infrastutture
Documentazione e sistema informativo
Misurazione analisi e miglioramento
Apparecchiature
Non conformità e d azioni correttive 
Carta dei servizi
Politica ed Obiettivi della qualità







Identificazione e rintracciabilità 
dell’Operatore responsabile

ALLegato V dercreto 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





Maria Campo
infermiera
Matr. 00000002

UDR Ragusa e AO collegate 
accreditate ed autorizzate dalla 

Regione





200 procedure di sangue intero/anno/operatore
50 procedure di aferesi produttive /anno/operatore



NON CONFORMITA’



Osservazioni



RIELABORAZIONE  DEL 08/03/18  A CURA  DI  INNOVAZIONE SRL 



AUDIT INTERNI ANNO 2016
Periodo dal 20/10/2016  al 09/12/16 – TOTALE NC RILEVATE N. 76

Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

0 5 10 15

Gestione donatori

Approvvigionamento e magazzino

Risorse umane

Infrastrutture e ambiente di lavoro

Attrezzature

Raccolta sangue ed emocomponenti

Sistema Qualità

Privacy

15

13

10

10

9

9

6

4

NUMERO NC  RILEVATE 

DISTRIBUZIONE NON CONFORMITA' PER TIPOLOGIA



AUDIT INTERNI ANNO 2016 - Periodo dal 20/10/2016 al 09/12/16 Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

Nota:  sono evidenziate in rosso le NC più gravi

DESCRIZIONE NC SU AREA GESTIONE DONATORI (15 NC)

1) Mancata registrazione delle reazioni indesiderate alla donazione (1NC)

2) Le reazioni indesiderate alla donazione non sono inserite sul S.I. Emonet (5 NC)

3) I tracciati ECG con esito normale non sono firmati dal Direttore Sanitario/medico. I tracciati ECG ai limiti o

anomali, sottoposti all’attenzione del cardiologo, non sono refertati o non presentano una refertazione chiara

che escluda controindicazioni cardiologiche alla donazione (4 NC)

4) Non è stata messa in uso la nuova cartella clinica donatore QUA/M19 per la selezione degli aspiranti donatori, conforme

ai requisiti del Decreto 2 novembre 2015 (3 NC)

5) Non sempre i moduli per la selezione del donatore (consenso alla donazione, consenso al trattamento dati, questionario

anamnestico) risultano timbrati e firmati dal medico selezionatore (2 NC)

DESCRIZIONE NC SU AREA RACCOLTA SANGUE ED EMOCOMPONENTI (9 NC)

1) Per la disinfezione della cute viene utilizzato un disinfettante (Pharmasil) difforme da quello fornito dal SIMT e

indicato nell’istruzione “Disinfezione cute” CON/IL1 (1 NC)

2) Eseguito solo 1 tampone cutaneo (anzicchè 4) nel corso dell’anno 2016. Non è stato stampato e sottoposto

all’attenzione del Direttore Sanitario il referto del tampone cutaneo eseguito (in un caso il referto del tampone

era positivo) (2NC)

3) Non sono presenti le mascherine tra i DPI richiesti per le fasi di avvio e di conclusione delle procedure di

aferesi (1NC)

4) Mancata identificazione su Emonet degli infermieri che eseguono il salasso (1 NC)

5) Le schede di aferesi CON/M4 non sono identificate tramite etichetta contenente il CAI del donatore (2NC). Le schede di

aferesi non presentano la firma del secondo operatore per verifica montaggio KIT (1 NC)

6) Mancato aggiornamento dell’elenco farmaci CON/M10 (1 NC)



AUDIT INTERNI ANNO 2016 - Periodo dal 20/10/2016 al 09/12/16 Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

Nota:  sono evidenziate in rosso le NC più gravi

DESCRIZIONE NC SU AREA APPROVVIGIONAMENTO E MAGAZZINO (13  NC)

1) alcuni colli (ACD e kit separatori) non sono adeguatamente stivati negli appositi scaffali etichettati e alcune

sacche sono state collocate presso un’area esterna alla sede dell’Avis, non rispondente ai requisiti di locale da

adibire a immagazzinamento di materiale sanitario. (1 NC)

2) Il magazzino in cui vengono conservate sacche e provette non garantisce il mantenimento di una temperatura

al di sotto dei 25°C soprattutto nel periodo estivo (2 NC)

3) Manca l’evidenza del controllo in accettazione del materiale acquistato dall’AVIS (1 NC)

4) Non è stato individuato lo spazio per il “materiale non conforme” e gli scaffali non sono etichettati (1NC)

5) Non è stato individuato lo spazio per il “Materiale in accettazione” (4 NC)

6) Elenco fornitori incompleto o non aggiornato (4 NC)

DESCRIZIONE NC SU AREA QUALITA’ (6 NC)

1) La documentazione in file e cartacea è difficilmente reperibile anche se presente. In assenza di AQ è complesso

rintracciarla (1 NC).

2) Non adeguata registrazione di non conformità, analisi della causa, trattamento, azione correttiva (3 NC)

3) Non è monitorato mensilmente il numero delle donazioni, le nuove iscrizioni e il numero di ECG come da apposito foglio

Excel (1 NC)

4) Mancato aggiornamento della carta dei Servizi (1 NC)

DESCRIZIONE NC SU AREA PRIVACY (4 NC)

1) L’invio dei referti ai donatori via mail non rispetta i requisiti previsti dal DPCM 8 agosto 2013 (1 NC)

2) Il soggetto delegato che ha ritirato il referto non è stato identificato e non ha firmato il modulo di delega. (2 NC)

3) Non è presente un sistema di numerazione dell’ordine di arrivo dei donatori che permetta l’accesso alle sale

visita / salasso secondo una sequenza cronologica nel rispetto della privacy (1 NC)



AUDIT INTERNI ANNO 2016 - Periodo dal 20/10/2016 al 09/12/16 Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

Nota:  sono evidenziate in rosso le NC più gravi

DESCRIZIONE NC SU AREA INFRASTRUTTURE E AMBIENTE DI LAVORO (10  NC)

1) Mancanza dei requisiti strutturali e impiantistici richiesti dal D.A. n° 01335 del 09/07/13 (es. mancanza di servizi 

igienici (e relativo antibagno) per i portatori di handicap, discontinuità nella pavimentazione e presenza di 

pareti non lavabili in sala donazione) (1 NC)

2) Non è presente il verbale di verifica di messa a terra emesso da organismo abilitato ai sensi del D.P.R. 462/01  

(4 NC) 

3) Non è presente il contratto manutenzione estintori né il registro antincendio (4 NC)

4) Il Registro di carico/scarico rifiuti non risulta aggiornato (1 NC)

DESCRIZIONE NC SU AREA ATTREZZATURE (9 NC)

1) Manca gruppo di continuità da collegare al separatore cellulare (3 NC)

2) Non c’è evidenza del controllo del defibrillatore prima della giornata di donazione (1 NC)

3) Mancano i certificati di taratura degli strumenti primari utilizzati dai fornitori per la manutenzione di bilance e separatori 

(1NC)

4) Documentazione non aggiornata (elenco attrezzature, elenco manuali d’uso) (4 NC)

DESCRIZIONE NC SU AREA RISORSE UMANE (10 NC)

1) Non c’è evidenza del numero di procedure effettuate dal personale sanitario per il mantenimento delle 

competenze 2016 (8 NC)

2) Non risultano conteggiati i crediti ECM acquisiti dagli operatori sanitari (2 NC) 



REAUDIT INTERNI ANNO 2017- Periodo dal 04/05/2017 al 30/06/2017Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

84%

9%

7%

STATO NON CONFORMITA' RISCONTRATE DURANTE IL REAUDIT

NC CHIUSE NC IN CORSO DI RISOLUZIONE NC APERTE

Note di commento:

• Durante le visite di reaudit sono

risultate chiuse 64 NC (84%) delle

76 rilevate durante gli audit del

2016, evidenziando un encomiabile

impegno da parte di tutte le sezioni

AVIS.

• Le 5 NC aperte (7%) riguardano 3

sezioni AVIS e sono sintetizzabili

in:

A) Mancanza dei requisiti strutturali e

impiantistici richiesti dal D.A. n°

01335 del 09/07/13) (2)

B) Mancanza gruppo di continuità per

un separatore cellulare (1)

C) Mancata registrazione delle reazioni

indesiderate alla donazione (1)

D) Assenza refertazione chiara che

escluda controindicazioni

cardiologiche alla donazione in

presenza di ECG ai limiti o anomali

(1)



AUDIT INTERNI  ANNO 2017
Periodo dal 14/11/2017 al 12/02/2018 – TOTALE NC RILEVATE N. 82

Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale



AUDIT INTERNI  ANNO 2017 - Periodo dal 14/11/2017 al 12/02/2018
Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

ANDAMENTO NC SU AREA GESTIONE DONATORI (26 NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: IN AUMENTO

1. Si registra un netto aumento delle NC rilevate che passano da 15 a 26, cio’ è dovuto sostanzialmente al rilievo di

NC sulla non corretta compilazione del questionario anamnestico del donatore, in conformità a quanto richiesto

dalla Kedrion (es. mancata valutazione scritta del medico effettuata in presenza di risposte affermative del donatore,

presenza di domande sul questionario non barrate né compilate, presenza di risposte rettificate dal donatore non

controfirmate dal medico ad evidenza dell’avvenuto controllo)

2. Si riduce l’incidenza della NC «Le reazioni indesiderate alla donazione non sono inserite su Emonet» che passa da 6 NC

a 2 NC.

3. In leggero aumento il rilievo di NC sulla gestione degli ECG che passano da 4 a 7. L’indagine a campione ha evidenziato:

mancata esecuzione di ECG per la qualifica del donatore, mancato inserimento degli ECG su Emonet, mancata

ripetizione degli ECG con cadenza biennale, refertazione non chiara per gli ECG ai limiti o anormali, ECG non firmati dal

medico.

4. Costante il rilievo di NC relative alla documentazione per la selezione del donatore. Sono state rilevate 7 NC relative a:

documentazione mancante (es. domanda di iscrizione non presente), documentazione non firmata dal donatore o dal

medico (es. questionario presente in cartella clinica non firmato dal donatore), documentazione compilata parzialmente

(es. mancata indicazione del peso e della pressione arteriosa Max e Min nella cartella clinica dell’aspirante donatore

ANDAMENTO NC SU AREA RACCOLTA SANGUE ED EMOCOMPONENTI. TRASPORTO UNITA’ DA AVIS A SIMT

(7 NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: STABILE

1) Non è stato effettuato un controllo mensile sulle scadenze dei farmaci. Per tale motivo è presente un farmaco

scaduto (1 NC)

2) Si registrano 2 NC in materia di disinfezione della cute quali: «Non viene monitorato il tempo intercorso tra la prima e

la seconda disinfezione della cute, come indicato dall’istruzione CON/IL1» e «Sui disinfettanti Clorexinal presenti

in sala donazione non è stata trascritta la data di scadenza dopo l’apertura»

3) Non corretta identificazione (mancanza etichetta riportante il CAI) e non completa compilazione delle schede di sintesi dei

donatori (1 NC)

4) Si registrano 3 NC sui documenti di trasporto sangue, emocomponenti e campioni biologici (TRA/M3) e sui moduli di

Riepilogo Presentazioni (BPR3) perché non risultano timbrati e firmati dai tecnici del SIMT, ad evidenza dell’avvenuto

controllo in accettazione



AUDIT INTERNI  ANNO 2017 - Periodo dal 14/11/2017 al 12/02/2018Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

Nota:  sono evidenziate in rosso le NC più gravi

ANDAMENTO NC SU AREA APPROVVIGIONAMENTO E MAGAZZINO (11 NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: 

STABILE

1) Non corretto stoccaggio del materiale sanitario (materiale stoccato in aree sprovviste di temperatura

controllata, imballaggi a contatto con il pavimento) (2 NC)

2) Mancato rilievo della temperatura nei mesi di luglio e agosto (2 NC)

3) Mancata o incompleta esecuzione dei controlli in accettazione su farmaci e materiale sanitario (3 NC)

4) Non è stato individuato lo spazio per il “materiale non conforme” e per il “Materiale in accettazione” (1 NC)

5) Gli scaffali del magazzino non sono etichettati (1 NC)

6) Elenco fornitori incompleto o non aggiornato (2 NC)

ANDAMENTO NC SU AREA QUALITA’ (8 NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: STABILE

1) Non adeguata registrazione di non conformità, analisi della causa, trattamento, azione correttiva (4 NC)

2) Utilizzo di moduli superati (3 NC)

3) Mancato invio mail di conferma per aggiornamenti WNV (1 NC)

ANDAMENTO NC SU AREA PRIVACY (2  NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: STABILE

1) I raccoglitori contenenti dati sensibili (cartelle cliniche dei donatori e documentazione relativa alle donazioni

eseguite nel corso degli anni) sono stoccati in scaffali aperti allocati in area accessibile anche al personale

delle pulizie (1 NC)

2) Il PC lasciato aperto su EMONET non va in standby dopo 10 minuti di inattività (1 NC)



AUDIT INTERNI  ANNO 2017 - Periodo dal 14/11/2017 al 12/02/2018Servizi di Immunoematologia e 

Medicina Trasfusionale

Nota:  sono evidenziate in rosso le NC più gravi

ANDAMENTO NC SU AREA INFRASTRUTTURE E AMBIENTE DI LAVORO (5 NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: 

IN DIMINUZIONE

1) Permane la mancanza dei requisiti strutturali e impiantistici richiesti dal D.A. n° 01335 del 09/07/13 (es.

mancanza di servizi igienici (e relativo antibagno) per i portatori di handicap, discontinuità nella

pavimentazione e presenza di pareti non lavabili in sala donazione, mancata verifica della messa a terra) (1 NC)

2) Il Documento di Valutazione dei Rischi risulta non presente o non aggiornato. Non sono presenti le lettere di

nomina per RSPP, addetti antincendio e addetti primo soccorso (3 NC)

3) Il deposito per lo stoccaggio temporaneo delle scatole dei rifiuti speciali non risulta conforme (1 NC)

ANDAMENTO NC SU AREA ATTREZZATURE (12 NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: IN AUMENTO

1) Si registra un miglioramento, in quanto si è passati dalla NC «Mancano i gruppi di continuità collegati ai separatori

cellulari» (3 NC) alla NC «Non viene eseguito il controllo periodico del corretto funzionamento dei gruppi di

continuità collegati ai separatori cellulari” (4 NC)

2) Si registra un miglioramento, in quanto si è passati dall’assenza di defibrillatori in alcune sedi al rilievo della NC

«Manca l’evidenza del controllo della funzionalità del defibrillatore, prima della giornata di donazione» (3 NC)

3) Mancano i certificati di taratura degli strumenti primari utilizzati dai fornitori per la manutenzione di bilance e separatori

(3 NC)

4) Documentazione non aggiornata (assenza report manutenzione bilancia, mancato agg. scheda ATT/M4) (2 NC)

ANDAMENTO NC SU AREA RISORSE UMANE  (11  NC) – CONFRONTO TRA 2016 E 2017: STABILE

1) Prolungata assenza dell’Assicuratore Qualità/Segretaria che genera una critica NC di SISTEMA (1 NC)

2) Mancata formazione obbligatoria (aggiornamento BLSD, corso FAD della SIMTI, HACCP, RSPP) (4 NC)

3) Si riducono le NC relative alla «mancata registrazione delle procedure effettuate dal personale sanitario per il

mantenimento delle competenze», passando da 8 NC a 2 NC (queste ultime relative esclusivamente alla mancata

registrazione delle procedure di selezione dei donatori da parte dei medici SIMT)

4) Invariate le NC sul mancato conteggio dei crediti ECM acquisiti dagli operatori sanitari (2 NC)

5) Elenco deposito firme non aggiornato (2 NC)





ATTESTATO

•
• In esito agli audit effettuati a) presso l’unità di raccolta associativa e b)

presso i punti di raccolta collegati, si richiede di trasmettere un report

sintetico attestante che la base applicativa per il

rinnovo dell’accreditamento istituzionale, costituita

dai requisiti specifici dell’Accordo Stato Regioni 16

dicembre 2010, risulti soddisfatta, così consentendo di

assicurare adeguati 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.



Aggiornamenti in Medicina Trasfusionale

Catania, 16 dicembre 2015



REAZIONI AVVERSE DONATORI
RETE RACCOLTA RG NEI PRIMI TRE MESI 2018

N.DONAZIONI NUMERO REAZIONI ATTESE CALCOLATE ALLO NUMERO R.A. RILEVATE

01/01/18- 31/03/18 0,6% 1,00% 01/01/18- 31/03/18

ACATE 124 0,7 0

CHIARAMONTE 186 1,11 2

COMISO 589 3,5 2

GIARRATANA 202 1,2 0

ISPICA 229 1,4 1

MODICA 1505 15 15

MONTEROSSO 122 0,7 0

POZZALLO 272 1,6 0

RAGUSA 3911 40 42

SANTA CROCE 293 1,7 0

SCICLI 370 2,2 0

VITTORIA 2067 21 10

72 REAZIONI SU 
9870 DONAZIONI

0,73%



REAZIONI AVVERSE DONATORI
RETE RACCOLTA RG NEI PRIMI NOVE MESI 2018

N.DONAZIONI NUMERO REAZIONI ATTESE CALCOLATE ALLO NUMERO R.A. RILEVATE

01/01/18- 31/03/18 0,6% 1,00% 01/01/18- 31/03/18

ACATE 393 2,7 0 < 20%

CHIARAMONTE 714 4,3 3

COMISO 1839 11 10

GIARRATANA 674 4 3

ISPICA 650 4 5

MODICA 4275 43 56 >20%

MONTEROSSO 366 2,2 2

POZZALLO 881 5,3 6

RAGUSA 11417 114 105

SANTA CROCE 918 5,5 7

SCICLI 1095 5,5 7

VITTORIA 6295 63 47 < 20%

252 REAZIONI SU 
29520 DONAZIONI

0,85%



AUDIT KEDRION nel 2016
AVVISO INVIATO DA CRS









OUTCOME AUDIT KEDRION:
Final AUDIT report con richiesta CAPA



CAPA REQUIRED



Esempio
AZIONE CORRETTIVA ADOTTATA





Verifica Ispettiva Accreditamento da parte
Assessorato Regionale Salute









OUTCOME VERIFICA ASSESSORATO:
Decreto 



AUDIT ISO 9001 
11-12 marzo 2018









OUTCOME VERIFICA ISO 9000:
Certificazione ISO 9001 

SIMT e 12 UDR



E dopo otto mesi ???!!!!
Novembre 2018 

Rinnovo accreditamento di parte terza
3° ciclo di Verifiche Regionali
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AUDIT 2018

L’ESITO DEGLI AUDIT CONGIUNTI EFFETTUATI 

NEL 2018 SUI 12 PUNTI DI RACCOLTA DELLA 

RETE DEVONO ESSERE INVIATI AL CRS ENTRO IL 

30 OTTOBRE 2018
PRIMA DELLA VERIFICA DEL GIORNO 7 NOVEMBRE



Grazie per la vostra attenzione


