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Che cos’è?Che cos’è?



A chi è diretto?A chi è diretto?

CENTRO TRAPIANTI:CENTRO TRAPIANTI:

�� Unità clinicaUnità clinica

�� Unità di aferesi terapeutica (Unità di aferesi terapeutica (collectioncollection facilityfacility))

�� Laboratorio di manipolazione cellulare Laboratorio di manipolazione cellulare 

(processing (processing facilityfacility))



Requisiti di Qualità:Requisiti di Qualità:

�� OrganizzativiOrganizzativi

�� AmbientaliAmbientali�� AmbientaliAmbientali

�� TecnologiciTecnologici

�� ProceduraliProcedurali

�� Formazione del personaleFormazione del personale



Accreditamento JACIEAccreditamento JACIE

�� Domanda volontaria da parte del C.T.Domanda volontaria da parte del C.T.

�� Presentazione di documentazione scrittaPresentazione di documentazione scritta�� Presentazione di documentazione scrittaPresentazione di documentazione scritta

�� Ispezione da parte di membri qualificati del Ispezione da parte di membri qualificati del 

JACIEJACIE



L’esperienza di accreditamento L’esperienza di accreditamento 

del Laboratorio di Manipolazione del Laboratorio di Manipolazione 

Cellulare di UdineCellulare di Udine

�� Fase preparativaFase preparativa

�� Fase operativaFase operativa

�� Fase conclusiva (visita ispettiva)Fase conclusiva (visita ispettiva)



Fase preparativaFase preparativa

�� Lettura dei “processing Lettura dei “processing facilityfacility standard”standard”

�� Analisi dei processi e creazione delle Analisi dei processi e creazione delle �� Analisi dei processi e creazione delle Analisi dei processi e creazione delle 

flowchartflowchart di processodi processo

�� Valutazione delle discrepanze tra procedure Valutazione delle discrepanze tra procedure 

richieste dagli Standard JACIE e procedure richieste dagli Standard JACIE e procedure 

in usoin uso





Fase operativaFase operativa

�� Revisione : procedure operative, registri di lavoro, Revisione : procedure operative, registri di lavoro, 

formform di refertazionedi refertazione

�� Stesura delle procedure mancantiStesura delle procedure mancanti

�� Condivisione della revisione delle procedureCondivisione della revisione delle procedure

�� Validazione dei processi criticiValidazione dei processi critici�� Validazione dei processi criticiValidazione dei processi critici

�� Revisione delle schede di manutenzione delle Revisione delle schede di manutenzione delle 

apparecchiatureapparecchiature

�� Stesura del piano manutenzione della Stesura del piano manutenzione della 

strumentazionestrumentazione



Fase operativaFase operativa

�� Revisione : procedure operative, registri di lavoro, Revisione : procedure operative, registri di lavoro, 

formform di refertazionedi refertazione

�� Stesura delle procedure mancantiStesura delle procedure mancanti

�� Condivisione della revisione delle procedureCondivisione della revisione delle procedure

�� Validazione dei processi criticiValidazione dei processi critici�� Validazione dei processi criticiValidazione dei processi critici

�� Revisione delle schede di manutenzione delle Revisione delle schede di manutenzione delle 

apparecchiatureapparecchiature

�� Stesura del piano manutenzione della Stesura del piano manutenzione della 

strumentazionestrumentazione

MANUALE DELLA QUALITA’MANUALE DELLA QUALITA’







Fase conclusivaFase conclusiva

�� Preparazione e invio della documentazionePreparazione e invio della documentazione

�� Preparazione alla visita ispettivaPreparazione alla visita ispettiva

�� Revisione delle non conformità registrate: Revisione delle non conformità registrate: 

misure correttivemisure correttivemisure correttivemisure correttive

PeculiaritàPeculiarità -- aspetti formativiaspetti formativi

-- gestione delle non conformitàgestione delle non conformità



Formazione: Formazione: 

percorso formativo professionalepercorso formativo professionale

�� Formazione iniziale: Formazione iniziale: 

-- dodici mesi con tutordodici mesi con tutor

-- valutazione diretta del grado di formazionevalutazione diretta del grado di formazione-- valutazione diretta del grado di formazionevalutazione diretta del grado di formazione

-- compilazione della scheda di formazione:compilazione della scheda di formazione:

1.1. elenco delle procedure previsteelenco delle procedure previste

2.2. grado di autonomia per ogni proceduragrado di autonomia per ogni procedura

3.3. identificazione del tutoridentificazione del tutor







Indicatori di qualità della formazioneIndicatori di qualità della formazione

�� Bassissima percentuale di erroriBassissima percentuale di errori

�� Coinvolgimento di tutto il gruppo di lavoroCoinvolgimento di tutto il gruppo di lavoro

�� No contaminazione microbiologicaNo contaminazione microbiologica

�� Percezione di miglioramento della qualitàPercezione di miglioramento della qualità



Aggiornamento permanenteAggiornamento permanente

�� RetrainingRetraining annuale: corsi teorico pratici su nuove annuale: corsi teorico pratici su nuove 

apparecchiature o applicativi informaticiapparecchiature o applicativi informatici

�� SIDEMSIDEM--SIMTISIMTI--GITMO GITMO 

�� Condivisione di nuove istruzioni operativeCondivisione di nuove istruzioni operative�� Condivisione di nuove istruzioni operativeCondivisione di nuove istruzioni operative

�� Individuazione di criticità nel settoreIndividuazione di criticità nel settore

�� Azioni correttive e piani di miglioramentoAzioni correttive e piani di miglioramento

Ogni nuova procedura deve essere approvata dal Ogni nuova procedura deve essere approvata dal 

RSGQRSGQ



Gestione delle non conformitàGestione delle non conformità

Non conformità Non conformità 

??



Il JACIE ribadisce l’importanza  della  raccolta e analisi Il JACIE ribadisce l’importanza  della  raccolta e analisi 

delle non conformità quale strumento di miglioramento delle non conformità quale strumento di miglioramento 

continuo per l’organizzazione e i processi 0continuo per l’organizzazione e i processi 0

Non conformità:    di prodottoNon conformità:    di prodotto

di materialidi materiali

di attrezzaturedi attrezzature

di documentazionedi documentazione

Inadeguato controllo dei processiInadeguato controllo dei processi

Non rispetto delle procedureNon rispetto delle procedure



Gestione delle non conformitàGestione delle non conformità

�� RaccoltaRaccolta::

Responsabilità di Responsabilità di tutti gli operatori attivi nella strutturatutti gli operatori attivi nella struttura

IIdentificazione e registrazione mediante dentificazione e registrazione mediante formform predefinitopredefinito

Prodotti, materiali, attrezzature non conformi vanno segregatiProdotti, materiali, attrezzature non conformi vanno segregati

Misure correttive su base proceduraleMisure correttive su base procedurale

�� Registrazione e monitoraggioRegistrazione e monitoraggio::

Report raccolti nel Report raccolti nel Registro delle Non ConformitàRegistro delle Non Conformità

Valutazione del Valutazione del Responsabile di LaboratorioResponsabile di Laboratorio

Validazione del Validazione del RSGQRSGQ

Report annualeReport annuale delle non conformità rivolto a tutto il personale delle non conformità rivolto a tutto il personale 

del del Settore trapiantiSettore trapianti







Riflessioni Riflessioni 

�� L’accreditamento JACIE si sta diffondendo in Europa e L’accreditamento JACIE si sta diffondendo in Europa e 
viene sempre più riconosciuto come uno strumento di viene sempre più riconosciuto come uno strumento di 
garanzia a riguardo della qualità delle prestazioni erogategaranzia a riguardo della qualità delle prestazioni erogate

�� L’organizzazione e la pratica quotidiana traggono L’organizzazione e la pratica quotidiana traggono �� L’organizzazione e la pratica quotidiana traggono L’organizzazione e la pratica quotidiana traggono 
giovamento dai comportamenti virtuosi implementati giovamento dai comportamenti virtuosi implementati 
dall’adozione degli standard JACIEdall’adozione degli standard JACIE

�� Si stanno accumulando dati scientifici che suggeriscono Si stanno accumulando dati scientifici che suggeriscono 
come  i programmi di trapianto accreditati abbiano risultati come  i programmi di trapianto accreditati abbiano risultati 
clinici superioriclinici superiori




