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CONVALIDA DEL PROCESSO DI DISINFEZIONE DELLA 
CUTE DEL DONATORE DI SANGUE E DI 

EMOCOMPONENTI: RISULTATI DELLA SURVEY



La sottoscritta, Elisa Rizza , 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.

-



Gruppo di lavoro 

Chiara Ceruti: Componente CN Sezione Affiliati Infermieri SIMTI 

Roberta Frisenda: Segreteria SIMTI 

Renato Messina: Referente CD Sezione Affiliati

Antonella Matteocci: Segretario SIMTI 

Vanda Randi: Responsabile Centro Regionale Sangue Emilia Romagna 

Cristiana Rigali: Componente CN Sezione Affiliati Infermieri SIMTI 

Elisa Rizza: Coordinatore Nazionale Sezione Affiliati Infermieri SIMTI

Silvano Rossini: Referente CD Sezione Affiliati 

Maria Elisabetta Volpato: SC Immunoematologia e Medicina Trasfusionale 
Niguarda Milano 

Nuccio Zisa: Componente CN Sezione Affiliati Infermieri SIMTI 



Normativa di riferimento
• ASR «Aggiornamento e revisione dell’Accordo Stato-Regioni del 16 

dicembre 2010, sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici 
dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli 
emocomponenti e sul modello per le visite di verifica «  2021 

• Guida alle attività  di convalida dei processi nei Servizi Trasfusionali e nelle 
Unità di Raccolta del sangue e degli emocomponenti – CNS   2° edizione 
2021

• Guida all’interpretazione dei requisiti specifici e alla conduzione degli audit 
della qualità nei Servizi Trasfusionali  Centro Nazionale Sangue 2° edizione 
2021

• EDQM Eeuropean Directorate for the Quality of Medicine & Healthcare. 
Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components 
20th Ed 2020

Standard SIMTI  3° edizione 2017



DI COSA PARLEREMO

Scopo del lavoro: fornire un quadro generale 
sull’applicazione del processo di convalida di disinfezione 
della cute del donatore e ipotesi di  stesura di uno 
strumento agile alla pratica quotidiana 
e a supporto agli audit della qualità in ambito trasfusionale 

Metodo: definizione e somministrazione di un questionario 
specifico 



DI COSA PARLEREMO

1. Regioni coinvolte nello studio e strutture partecipanti

2. Individuazione dei referenti

3. Cronoprogramma 

4. Risultati, criticità e conclusioni



REGIONI COINVOLTE NELLO STUDIO E STRUTTURE 
PARTECIPANTI  



INDIVIDUAZIONE DEI REFERENTI

     

            

      

     

                  

      

          

            
               

                    

     



Cronoprogramma 



Risultati : Uso dei disinfettanti 



Risultati:  Uso dei disinfettanti 



Risultati: Uso dei disinfettanti 



Risultati :  Utilizzo dei presidi 



Risultati:   Controllo microbiologico 



Risultati :   Pianificazione prove 



Risultati :  Tamponi positivi 



Risultati : Gestione  tamponi positivi 

      

      

     

      

      

      

      

      

      

      

      

    

                                              



Azioni correttive



Registrazione 

      

      

     

      

      

      

      

      

      

      

    

                            



Tracciamento 

      

      

                   

  

  



Convalida del processo 



Competenze 



Inizio procedura 
check – setting LG – documenti SGQ 

IO lavaggio mani 
 utilizzo disinfettanti

presidi 
check apparecchiature  

login operatore  

Esecuzione 
tampone 
cutaneo 

Preparazione del Donatore –
verifica patrimonio venoso –

disinfezione cute 

IO accordi 
laboratorio 

( esterno–interno)  
elaborazione 

statistica 

Invio laboratorio 
microbiologia  



Responso 
laboratorio 

microbiologia  

Avviare AC 
Formazione del 

personale 

Inizio procedura 

Riesame  
FMEA 

Convalida 
del 

processo 

Negativo Positivo



Grazie per l’attenzione 
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