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La sottoscritta, in qualità di Relatrice 

dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo 

portatrice 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 sue funzioni al fine di trarne vantaggio.
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Gli Standard SIMTI sono il risultato di anni di esperienza pratica, di 

studio scientifico e di collaborazione tra professionisti, società 

scientifica, associazioni e istituzioni
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 Sottolineare la peculiarità e la rilevanza strategica della

Medicina Trasfusionale nell’universo delle strutture

che erogano prestazioni sanitarie

 Ricondurre gli elementi “sistemici” di gestione per la

qualità agli elementi che caratterizzano il Governo

Clinico, con particolare riferimento all’efficacia,

all’appropriatezza e alla creazione di un ambiente

favorevole alla erogazione di prestazioni di elevata

qualità

 Riaffermare il ruolo centrale dei professionisti

 Promuovere un sistema dinamico improntato alle

best practice, che adegui l'azione professionale al

contesto di riferimento e al progresso tecnico-scientifico

COSA È CAMBIATO
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 Pierluigi Berti (coordinatore)
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 Rosaria Bonini

 Irene Cuppari

 Alessandro Lanti

 Nunzio Angelo Marletta

 Ivana Menichini
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Avvio percorso

▪ Assegnazione mandato a GdR
▪ Condivisione iter progettuale
▪ Predisposizione strumenti di lavoro

Luglio 

2023

Analisi fonti 

normative e 

bibliografiche

▪ Identificazione aggiornamenti
▪ Individuazione temi da approfondire

Settembre 

2023

Elaborazione draft 

Standard 4a ed.
▪ Condivisione proposte di modifica

Febbraio 

2024

Revisione draft 

Standard 4a ed.

▪ Identificazione Revisori
▪ Istruttoria proposte di modifica Revisori
▪ Elaborazione draft per CD SIMTI

Marzo 

2024

Validazione 

Standard 4a ed. (CD 

SIMTI)

Aprile 

2024

COSA NON È 

CAMBIATO

COSA È CAMBIATO



Parte II
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La quarta edizione: motivazioni, vincoli, opportunità

IL PERCORSO

LE NOVITÀ

GLI OBIETTIVI 

STRATEGICI

IL GRUPPO DI 

REDAZIONE

Applicabilità degli Standard: Strutture Trasfusionali

Struttura del Manuale:

Sezione A Requisiti generali dell’Organizzazione

Sezione B Raccolta sangue ed emc

Sezione C Produzione, qualificazione biologica e validazione emc

Sezione D Assegnazione e distribuzione emc allogenici

Sezione E Attività diagnostiche di laboratorio

Sezione F Raccolta di CSE e altre attività cliniche di MT

Appendice Requisiti e modalità tecnico-organizzative per 

l’erogazione dei servizi di MT

COSA NON È 

CAMBIATO

COSA È CAMBIATO
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Struttura delle singole Sezioni

Guida

✓ Standard

✓ Guida per la applicazione

Garanzie che devono essere necessariamente

fornite e/o le attività che devono essere

obbligatoriamente svolte ai fini dell’allineamento

allo Standard definito

"deve" o 

espressioni 

equivalenti

Raccomandazioni, ossia garanzie che è

auspicabile vengano fornite e/o relativi

strumenti/modalità

"dovrebbe" o 

espressioni 
equivalenti

Eventuali alternative applicabili,

considerate equivalenti a quanto definito

nell’ambito dei due punti precedenti

"può" o 

espressioni 

equivalenti

Indicatori di controllo e attività
monitorabili al fine di tenere sotto controllo i

volumi di attività e la qualità dei prodotti-servizi e

dei processi rispetto agli standard definiti

LE NOVITÀ
COSA NON È 

CAMBIATO

COSA È CAMBIATO
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Criteri quadro per la definizione degli Standard

LE NOVITÀ
COSA NON È 

CAMBIATO

COSA È CAMBIATO

sviluppati secondo una logica di processo;

definiti sulla base delle evidenze scientifiche 
disponibili e dei progressi delle tecnologie;

improntati a criteri di sostenibilità, ma anche mirati a 
promuovere comportamenti auspicabili e tendenti 
all'eccellenza.

applicabili alle ST (e non da altri soggetti con cui 
queste interagiscono);
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Revisione 
Standard

Progresso 
scientifico

Progresso 
tecnologico

Criticità

Evoluzione 
normativa
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Riferimenti normativi
Evoluzione 
normativa
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Riferimenti tecnico-scientifici
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Riferimenti tecnico-scientifici
Progresso 
scientifico

Cambiamenti quadro 

epidemiologico malattie 

trasmissibili e non

Terapie cellulari 

avanzate

Patient Blood 

Management
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Progresso 
tecnologico

Telemedicina,

digitalizzazione

Questionario anamnestico online

Estensione remotizzazione a nuove

fasi del processo trasfusionale

Nuove tecnologie

Dispositivi per determinazione 

concentrazione Hb donatore

Sistemi RFID trasporto

Tecnologie biometriche per controllo corretto 

abbinamento paziente-unità/campioni 

………………………………..

Cybersecurity
Soluzioni tecnologiche e procedure 
alternative a quelle ordinarie
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Criticità

Politiche razionalizzazione spesa sanitaria

Carenza risorse umane / competenze

Calo delle donazioni, problema di raggiungimento 

dell'autosufficienza dei prodotti del sangue

Ritardi nella prevista concentrazione delle attività di 

produzione e qualificazione biologica degli emocomponenti

Frammentazione/eterogeneità modello organizzativo 

sistema trasfusionale

……………………………………………………

Qualità e 

sicurezza
Sostenibilità
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✓ Introduzione di 21 nuovi Standard

✓ Modifica di 12 Standard

✓ Aggiornamento di 65 ‘Guide per l’applicazione’

✓ Modifica degli indicatori di attività e controllo di 3 Sezioni

Allineamento dei contenuti dell’Appendice “Requisiti 

e modalità tecnico-organizzative per l’erogazione dei 

servizi di Medicina Trasfusionale” alle modifiche 

introdotte negli Standard
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