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Requisiti di accesso

al programma di formazione dei valutatori

LAUREA

ambito sanitario

ACSR 16.12.2010 All. B

ESPERIENZA LAVORATIVA

2 3 anni in ambito sanitario

COMPETENZE

* SGQ

e Audit

¢ Autorizzazione /accreditamento
e Valutazione SQ

v

CAPACITA’ PERSONALI

¢ Osservazione

¢ Analisi di situazioni complesse
e Lavoro in gruppo

¢ Relazione

e Comportamento corretto

MOTIVAZIONE E
IMPEGNO

DESIGNAZIONE
REGIONALE




Iter formativo e qualifica professionale dei VSTI

Designazione Regionale

Verifica requisiti di ammissione

Corso di formazione iniziale
A v
Elenco
Nazionale o
(DM 26.05.2011)
Visite
. vy
Aggiornamento e verifica del ® Medico ® Tecnico _IFarmacista  Fisoterapista

mantenimento delle competenze M Biologo i Sociologo  LiInfermiere 4 Chimico




Estrazione lavorativa e competenze auditor
di partenza dei VSTI

AUDITOR

M Valutatore regionale

L1 Dip. Prevenzione H CRS M Facilitatore regionale
M Direzioni Med/Uff. aziendali i Unita operative M Auditor 150/altre forme
H Uffici regionali/PA @ CNS /1SS M Valutatore regionale+ISO

HFA # Qualifica non presente/non indicata



Progetto Emoqual
definito in relazione alle esigenze manifestate

Approfondimenti richiesti @ o

Manters --usaulv
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AIVALUTATORI DEL SISTEMA |
20 TRASFUSIONALE ITALIANO !
Inseriti el elenco di cui al DM 26 maggo 2011
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18 OGGETTO: Progetio “EMOQUAL®

11 ONS imtende svviare wn neove progena, dencaninato “EMOQUAL”, con I'cbiettivo di sostenere le
unvitk dei meovi percorst di autonzzaziore all'eserzizio ¢ di accrafilemento intiluzicssie Jel Servidl
Trasfusionali ¢ delle Usith di Raccolta del sangue ¢ degll emocomponenti, di om agli Accordi Conferenea
Stato Regioni rispestivamente del 16 dicorbre 2010 ¢ del 25 leglio 2012

B oprogetto prevede un Forum nazionale web-baced, dedicaro i Valutatori per il Siaema
Trasfusicnale, iscritti nell’elenco maziorale (Deceeto ONS pron. 1878 ded 16 novembre 2011, aggiornano eon
o peoe. 339 del 27 febbraio 2012) ¢ oea impegnasti nelle verifiche delle stratture, da

campletarsi, seoondo | programm regicenali, entro il dcerbre 2014,

S, di cui in pid

12 L'inziativa offre 'opp e & una Ilaborativa ¢ coniIC
oocasioni & stete manifestats esigesza, per un contnibueo & chiarificazions, omogeneiti spplicativa ¢
condronto secnico professonsle
10 I progeno inoltre un jomake ¢ nasiomale, dei perconst di
verifica e delle evestual criticith ad exs sssociane. Qb pmu miubb«nm(me offrire a1 Valstatori ¢ 3l ONS
spunts per fatun mighiocamenti
8 Duraete i coesi i qualificazione, | Valutaton 2aano ncevuto dal CNS maveriale & arientamento sul
processo trasfusionale, sw requisiti ¢ sulle modaleh di verifice ("Gukda aa conduzmone di Awdit dells
Qualith nei Servia wasfuskoaali™; “Guida all conduzions di Andt dellx Qualitis nelle Unitd di raccolta di
6 sangoo o emosomporenti’y Tuttavis, sells pratica, § \'nnmnn potrebtero incomrare difficolt
cwrepio, sl 1! alp {ree comesto regiosale, alla dﬂﬁ.a'—\ d
nmmnmm o verifics dei roquisiti. Pertanss soso in 0oeso | levorl per I'individuazions & uma pattaforms
4 mformatica per la gestione di:
- forcan prowgs
= nichieste dlchunmml S redEntr
2 - discussions walla condivisions di evidenoe oggeetive ¢ sulle non conformits & pid elevato grado &
e
« segnalezione di problemi onganizzatni nei perconi di verifica,
- pubblicarione i strumenti per Nggiormamento des Valutatori;
0 T T T T T T T T « elementt ol a facilitare il mantenimemo delle compesenae Zei Valutaton ¢ fa verifica doll swoss:
APettaive su qUESIO Progeio, Wircrso U apposito questionario che si allep alls preseste
0 Chiediamo di restimiire il questionario, compilsto in tulle ke sue pani, al seguente indirizeo email
A peegmmo coedali salu

In questa fase, il ONS ritiene estromamente importarse soquisire il Voswo parere ¢ ke Vosure
.
X < & >
o g\ e 6 0\ Quality seaiss # entro il giamo venerdi 22 marao 2013,
o\ 0 AN 6 Confiduedo sel gradimesto i questa ultericee inlziativa del CNS ¢ in uns ampis panecipaeione,

Pgratet




Forum nazionale online dedicato ai VSTI

-

\_

Supporto ai VSTI.
Confronto su
interpretazione e
applicazione dei
requisiti e su
modalita e criteri
per la conduzione
delle visite di
verifica.

~

J

E\/S TI

PRINCIPALI OBIETTIVI

Ricerca del
consenso sulla
possibile adozione
di strumenti
omogenei
propedeutici alla
effettuazione delle
visite di verifica (es.
"Site Master File").

Progetto Emoqual
“Molto favorevole alla Community,
per un confronto anche a distanza.

... Molto utile soprattutto per chi ancora

non ha effettuato visite...”

4 )

Buon grado di
omogeneita a livello
nazionale.
Riscontro
formativo.




Febb. 2013

1° questionario VSTI

<)

@ Mnistore il Tt

= CONDIVISIONE

Czlendaria
Forum
Chat
Sondagagi

= INFO E MATERIALI

Mediatecs
FAQ
News

Archivie
documentals

= STRUMENTI

Link utili
Suggerimenti

S 2

[ ] Giovedi 26 Marzo 2015

Community web VSTI

emocomponenti.

sulle cri

VALUTATORI PER IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO

ENTI

o

Lz community VSTI hz | cbisttive primaric di costruire ed sttivare un

W

Forum nazionale dedicato 2| supporte dei Valutatori inseriti nell’elence
nzzicnzle dei "Valutatori per il Sistema Trasfusionale" impegnati nei
nuavi percorsi di autorizzazione zll'esercizio & accreditamento istituzionals
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccelta del sangue = degli

Il Forum & finzlizzate = supportare le attivita sul campo = |z formazicnse
continua dei Valutatori qualificati attraverso il confronto =4 il dibattito
cita rilevate & |z ricerca del consenso sull'adozione di strumenti comuni di verifica, alle scopo di

armonizzare | percorsi 2 garantire omogenei livelli di qualita e sicurezza dzl sistemz trasfusicnzle sul

territorio nazionzle.

I presupposti normativi

Il settore
trasfusicnale &
tenuto
all'ozzervanza di
un imponente
corpus di norme di
matrice nazionale
ed europea che
prevedono che,
entre il 31.12.
2014, tutti i servizi trasfusicnali e le unita di
raccolta gestite dalle associazieni di
volontariate siano conformi ai requisiti
qualitativi previsti dalle norme stesse. Tali
requisiti sono stati armonizzati e definiti
dzll'Accordo Stato-Regioni del 16 dicembre
2010 = |z lore uniforme applicazicns dovra
eszsere garantita sttraversc | processi regionali
di auterizzazione e accreditamento, che
prevedono 'obbligatorieta per le Regioni =
Province autonome di verificare on site le
suddette strutture almeneo ogni dus a2nni.
avvalendosi dei team di verifica regienali
integrati da almeno un valutatore iscritto in un
elenco nazionzle di valutatori specificaments
quazlificati 2 curz del Centro Nazionale Sangue
{CNS). =i sensi del DM 26 maggioc 2011.

Sett. 2013

Credenziali

N

Lugl. 2013

Avwvio predisposizione

1l ruclo del Forum

Il Forum rappresenta
unc strumento di
supporto zll'zvvic e
mantznimeants, su scala
nazionale, dei percorsi
di verifica regicnali
finalizzati
all'autorizzazione =
accreditaments dei

| servizi trasfusionzali =
delle unité di raccolta & gestions associativa = delle
rispettive articolazioni erganizzative. Il confronte sul
set comune di requisiti z2pplicabili rappresenta
certamente un'ocpportunitd di crescita culturale del
sistema e dovrebbe fornire |z garanzia di uniforme ed
omogenea =2pplicazione degli stessi. Nel contempao,
offre al CNS un prezicso punto di esservazions sulla
complessive evoluzione del processo e un riscontro
per delineare le future strategie formative e di
wverifica del mantenimento delle competenze dei
Valutatori dell’'slenco nazicnale, che il CNS deve
periodicaments garantire.

2° questionario VSTI

A

Ott. 2013

Community operativa

. NAZIONALE
BN/ | Eowue

Febb. 2014



Visite di verifica VSTl sec ACSR 16.12.2010
Febbraio 2014

HNessuna M Pre-audit M Autorizzazione M Accreditamento Associate a misure di controllo M Classificazione non chiara

NORD Centro SUD ISOLE FA



Difficolta di verifica e esigenze di approfondimento
della normativa
VSTI febbraio 2014

H Processo trasfusionale

14 CSE

E DEu
i Dei Valutatori non esperti

4In generale

1Plasma

H Futuri DM ex 3.3.2005
i Rilevanza giuridica

H DGR regionali

4 DPR 1997

Problema avvertito
e “Scarso contributo” dei

Valutatori “non esperti”,
coinvolti dalle Regioni
nelle visite al sistema

trasfusionale.



Difficolta tecniche nelle attivita di verifica
VSTI febbraio 2014
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R s o e | VD

- Report ambienti >

Home page F | Indietro

F | Amministrazione P | Report ambienti

In queste ambiente puei consultare i repert relativi alla fruizione dei diversi ambienti della piattaforma.
Per visualizzarli, seleziona dal menu a tendina une dei report disponibili.
S5e selezioni Dettaglio accessi utente potrai, selezionando un uwtente dall’elence, visualizzare il dettaglio degli accessi e delle pagine visitate.

I Reportistica degli ambienti della piattaforma

b Report dispenibili Dettaglio accessi utente

Ambienti
- piu frequentati




Discussioni del forum

Classificazione delle
NC:
Piu tema scottante

Site Master file: tema
non coinvolgente

partecipate

B Interpretazione requisiti

B Conduzione della visita di verifica

= Convalida

B Non conformita




Temi di attualita 2015

Accordi e relazioni con terzi per attivita esternalizzate
ACSR 16.12.2010

0.20...accordi o convenzioni
stipulati con terzi ai sensi di
specifiche disposizioni normative o
in relazione ad atti di
programmazione regionale o

0.21... raccolta... confezionamento
trasporto... test di laboratorio
finalizzati alla tutela della salute del
donatore... test di qualificazione

: biologica..
nazionale...
0.22 || Servizio Trasfusionale UO0.21 Sono formalizzati specifici
risponde alle indicazioni di accordi che regolamentano
programmazione e tecniche fornite eventuali attivita esternalizzate,

dalle autorita competenti. consentite dalla normativa vigente.




Regolamentazione dei rapporti con il ST di riferimento
ACSR 16.12.2010

4 ™

' U0.28 Le convenzioni/atti contrattuali che regolamentano i rapporti fra ‘
il ST e ’'UdR ad esso collegata devono specificamente prevedere che la
stessa opera sotto la responsabilita tecnica del ST cui essa afferisce. J

UO0.29 L'Unita di Raccolta acquisisce dal Servizio Trasfusionale di
riferimento procedure/accordi scritti che descrivono: J

e qualifiche e competenze professionali necessarie.. presso I'UdR;

¢ livello di informazione ed educazione da fornire ai donatori;

¢ modalita operative per la gestione e selezione dei donatori e per la raccolta...;

e modalita operative per la conservazione e l'invio al ST delle unita raccolte;

e attivita di controllo/monitoraggio della qualita dei prodotti e delle attivita da garantire;

e modalita operative per la gestione delle apparecchiature... per la raccolta e ..frigoemoteche..;
e modalita operative per la gestione dei materiali ..per la raccolta e la conservazione...;

e flussi informativi previsti.

Ecc...
! )




Riesame della prima esperienza VSTI

—

\

/”// percorso virtuoso intrapreso a livello nazmnale\

ha portato alla luce punti di forza e di criticita del
Sistema, che rappresentano comunque elementi
utili per creare una rete trasfusionale efficiente ed
omogenea su tutto il territorio nazionale, che sia
capace di tutelare in modo uniforme il cittadino e
il donatore in termini di qualita e sicurezza, e al
contempo sia in grado di migliorare partendo dalla
soddisfazione dei requisiti specifici in materia di
raccolta, conservazione, lavorazione e distribuzione
del sangue e dei suoi prodotti da parte delle
strutture trasfusionali italiane.”

~

¢ 'accreditamento istituzionale
del Sistema Trasfusionale:
un’esperienza che unisce I'ltalia.

N

0

OPPORTUNITA’ DI MIGLIORAMENTO
DELLE VISITA DI VERIFICA



Ambiti di miglioramento organizzativo

Informazioni

preliminari e

formali sulle
strutture

Indipendenza dei
Valutatori

Competenza dei
team di verifica

Coordinamento di
visite di strutture
interdipendenti

Metodo
standardizzato e
confrontabile per

le valutazioni

Tempo adeguato

In particolare

Documentazione da acquisire in
partenza

Gestione dei conflitti di interesse

Collegamento procedurale tra UdR e
ST di riferimento

Pesatura confrontabile delle
inadeguatezze (Classificazione NC)

Chiarezza /confrontabilita sui percorsi
di verifica istituzionali per requisiti
generali e specifici del sistema
trasfusionale (ruolo dei VSTI,
autorizzazione / accreditamento ecc)



Consapevolezza delle strutture trasfusionali

Orientamento
Chiarezza delle Adeguamento su significato e Collaborazione
responsabilita ai requisiti periodicita alle procedure
delle visite

Efficacia delle
visite di verifica
istituzionali



Miglioramento delle competenze VSTI

Designazione Regionale ‘

Conoscenze

Verifica requisiti di trasfusionali + ispettive

Interazione strutturata

ammissione ' {

CNS - Regioni /PA

Corso di formazione iniziale

| Formazione
teorica + pratica
Visite
Aggiornamento e verifica i Strategie di verifica Verifica CNS su
IIRIMEAITDEDED CHR A articolate attivita e abilita

Aggiornamento elenco |
nazionale

Community VSTI: possibile
strumento se “vincolante”




Principali riferimenti

ACSR 16.12.2010

ACSR 25.07.2012

Guide to the preparation, use and quality assurance of
blood components. EDQM 17° Ed. 2013

GP Guidelines for BE and Hospital BB Required to
Comply with EU Directive 2005/62/EC

A A A B R

Progetto CNS Emoqual 2013




S RegioneEmilia Romagna .
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’accreditamento istituzionale
: del Sistema trasfusionale
\—__1\ un’esperienza che unisce I'ltalia

e 1 aPnle 2015
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