Allegato alla DGR n. 10123  del 6 agosto 2002

REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI MINIMI PER L’AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO DELLE UNITA’ 

DI RACCOLTA DI SANGUE ED EMOCOMPONENTI

Unità di raccolta fisse -  Raccolta di sangue intero o attività di aferesi 

	Tipologia
	Requisito

	Strutturale
	Devono essere disponibili almeno

un locale per la selezione del donatore

un locale adibito a sala prelievi

un’area per ristoro – riposo donatori

un’area per interventi di primo soccorso 

uno spogliatoio

un’area per attesa e accettazione 

un’area magazzino

un bagno per il personale

un bagno per l’utenza, agibile per portatori di handicap

	Organizzativo
	Nel caso di attività di raccolta svolta presso un S.I.M.T. o sua articolazione, nel locale per la selezione del donatore e nel locale adibito a sala prelievi non devono essere svolte contemporaneamente altre attività 

	Organizzativo
	Nel caso di attività di raccolta non svolta presso un S.I.M.T. o sua articolazione, in tutti gli spazi non devono essere svolte contemporaneamente altre attività

	Tecnologico
	Devono essere presenti almeno

una idonea postazione per la raccolta 

una bilancia pesasacche basculante ed automatica per ogni postazione

un sigillatore termoelettrico per la saldatura dei tubi di raccordo della sacca o separatori cellulari in numero adeguato all’attività svolta

	Organizzativo
	Deve essere presente un documento che descrive obbiettivi ed attività della U.R. a firma del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. competente

	Organizzativo
	Devono  essere presenti  protocolli definiti  dal Responsabile Coordinatore  del  D.M.T.E. competente relativi a criteri e modalità per:

selezione, accettazione, controlli periodici, ristoro e controllo post donazione

          del donatore 

trattamento situazioni di urgenza clinica 

attività, programmazione ed attuazione della raccolta 

conservazione e trasporto unità raccolte 

disinfezione cute, igiene  ambienti e smaltimento rifiuti

tracciabilità dei dati

	Organizzativo
	Durante l’attività di raccolta devono essere presenti almeno

un medico che sia in grado di esplicare in modo non contemporaneo l’attività di selezione e l’attività di controllo del donatore durante la raccolta

un infermiere professionale

un addetto a svolgere funzioni di segreteria

	Organizzativo
	Il personale medico deve essere in possesso di idonea specializzazione o di documentazione attestante una formazione specifica sulla attività di raccolta di sangue o di aferesi

	Organizzativo
	Il personale non medico deve essere in possesso di documentazione attestante una formazione specifica sulla attività di raccolta di sangue o di aferesi

	Organizzativo
	Deve esistere un documento a firma del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. competente in cui si indicano i tempi massimi che possono intercorrere tra la raccolta e l’inizio della lavorazione relativamente alla tipologia degli emocomponenti che si dichiara di voler ottenere dal sangue raccolto e alla tipologia di emocomponenti che si dichiara di raccogliere 

	Organizzativo
	Deve essere presente un documento in cui sia esplicitata la valutazione del rischio, secondo quanto previsto dal d.lgs. 626/94, in rapporto all’attività svolta 


Unità di raccolta fisse - Raccolta di sangue intero e attività di aferesi 

	Tipologia
	Requisito

	Strutturale
	Devono essere disponibili almeno

un locale per la selezione del donatore

un locale adibito a sala prelievi

un’area per ristoro – riposo donatori

un’area per interventi di primo soccorso 

uno spogliatoio

un’area per attesa e accettazione

un’area magazzino

un bagno per il personale

un bagno per l’utenza, agibile per portatori di handicap

	Organizzativo
	Nel caso di attività di raccolta svolta presso un S.I.M.T. o sua articolazione, nel locale per la selezione del donatore, nel locale adibito a sala prelievi e nello spogliatoio non devono essere svolte contemporaneamente altre attività

	Organizzativo
	Nel caso di attività di raccolta non svolta presso un S.I.M.T. o sua articolazione, in tutti gli spazi non devono essere svolte contemporaneamente altre attività

	Tecnologico


	Devono essere presenti almeno

una idonea postazione per la raccolta 

separatori cellulari in numero adeguato all’attività

una bilancia pesasacche basculante ed automatica per ogni postazione

un sigillatore termoelettrico per la saldatura dei tubi di raccordo della sacca

	Organizzativo
	Deve essere presente un documento che descrive obbiettivi ed attività della U.R. a firma del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. competente

	Organizzativo
	Devono  essere  presenti  protocolli definiti dal Responsabile Coordinatore  del  D.M.T.E. competente relativi a criteri e modalità per: 

selezione, accettazione, controlli periodici, ristoro e controllo post donazione

          del donatore 

trattamento situazioni di urgenza clinica 

attività, programmazione ed attuazione della raccolta 

conservazione e trasporto unità raccolte 

disinfezione cute, igiene ambienti e smaltimento rifiuti

tracciabilità dei dati

	Organizzativo
	Durante l’attività di raccolta devono essere presenti almeno

due medici

due infermieri  professionali

un addetto a svolgere funzioni di segreteria

un addetto a svolgere funzioni di ausiliario

	Organizzativo
	Il personale medico deve essere in possesso di idonea specializzazione o di documentazione attestante una formazione specifica sulla attività di raccolta di sangue e di aferesi

	Organizzativo
	Il personale non medico deve essere in possesso di documentazione attestante una formazione specifica  sulla attività di raccolta di sangue e di aferesi

	Organizzativo
	Deve esistere un documento a firma del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. competente in cui si indicano i tempi massimi che possono intercorrere tra la raccolta e l’inizio della lavorazione relativamente alla tipologia degli emocomponenti che si dichiara di raccogliere e di quelli che si dichiara di voler ottenere dal sangue raccolto

	Organizzativo
	Deve essere presente un documento in cui sia esplicitata la valutazione del rischio, secondo quanto previsto dal d.lgs. 626/94, in rapporto all’attività svolta. 


Unità di raccolta mobili - Raccolta di sangue intero 

	Tipologia
	Requisito

	Strutturale
	Devono essere disponibili almeno

un locale per la selezione del donatore

un’area adibita ai prelievi

un’area per ristoro - riposo donatori

un’area per interventi di primo soccorso 

un’area per attesa e accettazione 

un bagno 

	Organizzativo
	In tutti gli spazi non devono essere svolte contemporaneamente altre attività

	Tecnologico
	Deve essere disponibile un impianto di illuminazione con luci di sicurezza, un impianto di riscaldamento/aria condizionata, un impianto idrico con riserva di almeno 150 l, un sistema di raccolta acqua reflua, un sistema di alimentazione elettrica esterna e un sistema autonomo di alimentazione elettrica

	Tecnologico


	Devono essere presenti almeno

una idonea postazione per la raccolta 

una bilancia pesasacche basculante  ed automatica per ogni postazione

un sigillatore termoelettrico per la saldatura dei tubi di raccordo della sacca

	Organizzativo
	Deve essere presente un documento che descrive obbiettivi ed attività della U.R. a firma del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. competente

	Organizzativo
	Devono  essere  presenti protocolli  definiti dal Responsabile Coordinatore  del  D.M.T.E. competente relativi a criteri e modalità per: 

selezione, accettazione, controlli periodici, ristoro e controllo post donazione 

         del  donatore 

trattamento situazioni di urgenza clinica 

attività, programmazione ed attuazione della raccolta

conservazione e trasporto unità raccolte

disinfezione cute, igiene ambienti e smaltimento rifiuti

tracciabilità dei dati

	Organizzativo
	Durante l’attività di raccolta devono essere presenti almeno

un medico che sia in grado di esplicare in modo non contemporaneo l’attività  di selezione e l’attività di controllo del donatore durante la raccolta

un infermiere professionale

un addetto a svolgere funzioni di segreteria

	Organizzativo
	Il personale medico deve essere in possesso di idonea specializzazione o di documentazione attestante una formazione specifica sulla attività di raccolta di sangue

	Organizzativo
	Il personale non medico deve essere in possesso di documentazione attestante una formazione specifica sulla attività di raccolta di sangue

	Organizzativo
	Deve esistere un documento a firma del Responsabile Coordinatore del D.M.T.E. competente in cui si indicano i tempi massimi che possono intercorrere tra la raccolta e l’inizio della lavorazione relativamente alla tipologia degli emocomponenti che si dichiara di voler ottenere dal sangue raccolto

	Organizzativo
	Deve essere presente un documento in cui sia esplicitata la valutazione del rischio, secondo quanto previsto dal d.lgs. 626/94, in rapporto all’attività svolta. 
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