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Questionario conoscitivo sul trasporto delle unita di sangue intero, degli emocomponenti e
dei campioni biologici dalle sedi di raccolta ai poli di lavorazione e qualificazione biologica:

IL PUNTO DI OSSERVAZIONE DEI POLI DI LAVORAZIONE E QUALIFICAZIONE

Procedure applicate ai trasporti di materiale
biologico trasfusionale

Relatore lvano Coretti
Titolare borsa di studio del progetto
Regione Emilia Romagna

Roma 24 ottobre 2017


Relatore
Note di presentazione
La presentazione intende riferire i risultati del questionario sul tema delle procedure applicate al trasporto di materiale biologico trasfusionale. 
Come indicato sulle diapositive, le domande poste consentivano, in gran parte, risposte multiple delle singole strutture, data la attuale variegata situazione dei trasporti afferenti ai poli di lavorazione e qualificazione. 
La premessa e le conclusioni potrebbero essere affidate ai moderatori


Conflitto di interessi

Il sottoscritto, in qualita di Relatore,

dichiara che

 nell’esercizio della sua funzione e per I’ evento in

oggetto, NON E ' in alcun modo portatore di
Interessi commerciali propri o di terzi;

 dichiara inoltre 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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Rilevazione temperatura di trasporto
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Relatore
Note di presentazione
Per quanto riguarda il processo di trasporto delle unità di sangue intero / emocomponenti emerge che esso è stato sottoposto a prove di convalida nel 77% dei casi e che l’81% dei servizi applica sistematicamente la rilevazione della T di trasporto e la sua verifica al ricevimento. Un restante 10 % di strutture dichiara di effettuare il monitoraggio della temperatura solo a campione, mentre un 3% non attua alcuna verifica. 
Riguardo ai campioni biologici, il 17% dei centri di qualificazione biologica dichiara di non effettuare alcun monitoraggio della temperatura, rilevata e verificata invece regolarmente al ricevimento dal 70%. Il 63% di tali strutture dichiara di aver convalidato il processo.


Sistemi per la rilevazione della temperatura in
transito
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Relatore
Note di presentazione
Per la rilevazione della temperatura durante i trasferimenti, nell’’87% dei casi sono impiegati data-logger e relativi SW. 
Tra gli altri sistemi di rilevazione i termometri di minima e massima sono utilizzati nel 17% dei trasporti, mentre la RFID e SW associato è utilizzata nella percentuale del 9%.
Coerentemente con quanto indicato nella diapositiva precedente (rilevazione della T non effettuata) il 3% delle strutture dichiara di non disporre dei dispositivi in oggetto. 


Collocazione nei contenitori di trasporto dei
dispositivi per la rilevazione della T
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Relatore
Note di presentazione
Le risposte sulla collocazione dei dispositivi per la rilevazione della temperatura nei contenitori di trasporto sono molto varie: nel 2% dei viaggi si posizionano a contatto con gli stabilizzatori, nel 34% nel mezzo delle sacche, anche se da monitorare è la temperatura ambiente del contenitore di trasporto e non quello delle unità.
A sottolineare tale difetto metodologico emerge che nel 12% dei casi la posizione è casuale, ovvero non definita. Si ricorda al riguardo che le scelte operative dovrebbero emergere dalle informazioni sugli hot spot ottenute dalle prove di qualificazione dei contenitori utilizzati.
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Relatore
Note di presentazione
Più dell’82% dei servizi dichiara di essere munito di sistemi tarati per la rilevazione della temperatura e di possedere il relativo certificato di taratura. Il 75% ha risposto di essere dotato in proprio dello strumento di riferimento certificato utilizzato (per la taratura). 
Nella maggior parte dei casi (70%) la taratura viene effettuata annualmente. In ambito farmacologico si suggerisce una frequenza semestrale.
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Relatore
Note di presentazione
Solo per il 58% dei viaggi è previsto il pre-condizionamento dei contenitori, prima del confezionamento e solo per il 46% dei viaggi è attuato il pre-condizionamento dei dispositivi di rilevazione della T.Inoltre solo il 53% dei servizi rispondenti varia il numero degli stabilizzatori in base alle temperature esterne e solo il 42% varia il numero degli stabilizzatori in base al carico del contenitore. 
Complessivamente solo l’8% delle strutture effettua tutte e 4 le attività, ovvero pre-condiziona i rilevatori di T ed i contenitori terziari e varia il N. di stabilizzatori di T in base alla T ambiente ed al carico del contenitore.
I dati dichiarati per i campioni biologici sono pressoché simili seppur riferiti ad un numero inferiore di strutture rispondenti (CQB < Poli di lavorazione).
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Relatore
Note di presentazione
Informazioni sulle garanzie del mantenimento nel tempo della T, senza apertura dei contenitori, dovrebbero derivare dalle prove di qualificazione dei contenitori di trasporto in funzione dei fattori di stratificazione, quali la tipologia di dispositivo, il carico, le temperature esterne, ecc. nonché dal monitoraggio regolare della T e del loro funzionamento nel caso si tratti di dispositivi termici attivi.
Al proposito il 20% circa delle strutture dichiara che i dispositivi di trasporto utilizzati, per unità e per campioni, sono in grado di mantenere la T interna stabilita per oltre 8 ore e, addirittura per oltre 10 ore, nell’11% dei casi in estate e nel 15% in inverno. 
Tuttavia, per la maggior parte, il confezionamento adottato non consente il superamento delle 4 ore (circa 60%) nei mesi estivi e delle 6 ore (circa 68%) nei mesi invernali.

A riguardo,è possibile ipotizzare che tempi più lunghi siano correlabili con dispositivi alimentati, ovvero con dispotivi termici attivi, così come tempi inferiori siano riconducibili all’utilizzo di dispositivi termici passivi.


Confezionamento e documentazione
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Relatore
Note di presentazione
Solo l’81% delle strutture dichiara di aver completato la qualificazione per TUTTI i contenitori di trasporto. 
I contenitori secondari, utilizzati dall’81% delle strutture, sono a tenuta stagna solo nel 50% dei casi. Risultato analogo riguarda la tenuta dei contenitori terziari (52%).
Il 38% delle strutture inserisce materiale assorbente nella confezione.  
Il 70% dei servizi riferisce una applicazione sistematica della simbologia e dell’etichettatura di Rischio Biologico UN 3373 sui contenitori di trasporto che riceve. 
Il 15% di strutture utilizza documentazione di accompagnamento al trasporto in formato elettronico.


Addetti al confezionamento nei PdR
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Relatore
Note di presentazione
Secondo i dati forniti, nel PdR il confezionamento del materiale biologico trasfusionale è eseguito, per oltre il 93%, da personale sanitario, prevalentemente infermieristico. 
Non è escluso il coinvolgimento in tale attività dei trasportatori (2%) e di volontari (5%).


Elementi di tracciabilita dei trasporti
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Relatore
Note di presentazione
Quasi tutti i servizi dichiarano di acquisire la registrazione dell’orario di partenza e di arrivo delle unità e dei campioni, ma la percentuale scende attorno al 60% riguardo alla tracciabilità dei contenitori impiegati e dei trasportatori intervenuti.
I possibili inconvenienti di percorso, nonostante la loro importanza, sono registrati solo nel 53% dei viaggi. Le eventuali soste sono minimamente tracciate (9%).


Modalita di registrazione dei dati di trasporto
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Relatore
Note di presentazione
La diapositiva presente, che riguarda la modalità di registrazione dei dati di trasporto, è esemplificativa della frequente coesistenza, nei poli di lavorazione di lavorazione e qualificazione, di modalità operative alternative, per far fronte alla diversa provenienza del materiale. Di conseguenza i supporti cartacei (81%) ed i supporti elettronici (76%) sono riferiti con frequenze simili.
La tecnologia RFID è soprattutto applicata per tracciare la T trasporto (26%). 
L’adozione di sistemi di trasporto centralizzati e di supporti informatici condivisi permetterebbe di agevolare l’auspicata uniformità di comportamento nel settore.


Tempistica di valutazione deil dati del trasporto
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Relatore
Note di presentazione
I dati riportati in diapositiva, apparentemente contrastanti, richiedono uno sforzo interpretativo, alla luce di quanto in precedenza riportato.
Il 78% delle strutture dichiara di valutare i dati di trasporto prima della processazione, ai fini del rilascio alla lavorazione delle unità / al testing dei campioni. Tale percentuale sembra corrispondere a quanto riferito sul controllo delle temperature. 
Il 64% delle strutture verosimilmente effettua la verifica anche di altre tipologie di informazioni, in un tempo successivo. 
Si nota infine una scarsa propensione per le revisioni ed analisi dei dati, che non raggiunge complessivamente il 50%. Al contrario, la regolare valutazione retrospettiva è indispensabile per la garanzia di un efficace controllo e del miglioramento continuo del processo. 



Conservazione nel ST dei dati di trasporto
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Relatore
Note di presentazione
A fronte del DM del 2.11.15, che prevede una conservazione per 10 anni di tutta la documentazione inerente al sistema qualità, registrazioni comprese, per i dati rilevanti sul trasporto i servizi adottano tempi conformi alla normativa solo nel 40-45% dei casi. 
Inoltre il 4% dei servizi, per le unità e il 15% per i campioni, non prevedono alcuna conservazione di dati sui trasporti. 


Osservazioni

Dall’analisi del dati emergono in particolare le
seguenti criticita

 Elevata complessita dei trasporti di materiale biologico
trasfusionale

« Scarsa attenzione per le procedure applicate ai campioni
 Verifica delle T di trasporto non generalizzata

 Non puntuale definizione delle modalita di confezionamento
(ad es. riguardo all'impiego degli stabilizzatori di
temperatura, alla tenuta dei contenitori secondari e terziarl,
alla idoneita/qualifica del personale, ecc.)

e Carenze nella tracciabilita e nella valutazione dei dati di
trasporto
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