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Regulatory/ accrediting bodies 
affecting  SCT

Joint CommisionJoint Commision

ISO9001ISO9001

EUEU
DirectiveDirective

Vital to ensure consistency of standards

WMDAWMDA
(UD donors)(UD donors)

ISO9001ISO9001
JACIEJACIENationalNational

DirectiveDirective
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CHI ACCREDITACHI ACCREDITA

Le normative di riferimentoLe normative di riferimentoLe normative di riferimentoLe normative di riferimento

D.LGS. N.16, del 

25 gennaio 2010

Legge 21 Ottobre 

2005 n. 219

D.Lgs. N.191 del 6 

Novembre 2007

FACT-JACIE

STANDARD

5^ VERSIONE
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Standards Di Qualità = Norma Tecnica SpecificaStandards Di Qualità = Norma Tecnica Specifica
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Il JACIE (Joint Il JACIE (Joint AccreditationAccreditation CommitteeCommittee--ISCTISCT & EBMT) & EBMT) è un organismo non 

profit creato nel 1998 allo scopo di eseguire le valutazione e gli 

accreditamenti nel campo dei trapianti di cellule staminali emopoietiche 

(CSE). 

Il JACIE è stato creato dall’EBMT (Il JACIE è stato creato dall’EBMT (EuropeanEuropean Group Group forfor BloodBlood and and MarrowMarrow

TransplantationTransplantation) e dall’ISCT (International Society ) e dall’ISCT (International Society forfor CellularCellular TherapyTherapy) le ) le 

due più importanti organizzazioni scientifiche coinvolte in Europa nel due più importanti organizzazioni scientifiche coinvolte in Europa nel 

trapianto di CSE trapianto di CSE 

L‘ accreditamento JACIEL‘ accreditamento JACIE

trapianto di CSE trapianto di CSE 

Il JACIE in collaborazione con il FACT ha definito degli standard per la Il JACIE in collaborazione con il FACT ha definito degli standard per la 

valutazione della qualità medica e della pratica di laboratorio nei trapianti valutazione della qualità medica e della pratica di laboratorio nei trapianti 

di CSE. di CSE. 

Il JACIE Il JACIE esegueesegue ispezioniispezioni eded accreditaaccredita i programma i programma trapiantitrapianti cheche seguonoseguono

lolo standardstandard europeoeuropeo da da luilui definitodefinito
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Requisiti generali dello standard JACIE – FACT

Organizzativi

Lo standard FACT - JACIELo standard FACT - JACIE

Documentali

Gestione del 
personale

Infrastrutturali

Organizzativi
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Programmi Trapianto accreditati

BergamoMonza

Milano
• Niguarda 

• IEO

• INT

• Policlinico
Torino

Brescia Bolzano

Udine

Vicenza

Torino

Alessandria

Firenze

Ancona

Genova
• Gaslini

• San Martino

Palermo

Roma 
• S. Camillo

Catania
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JACIE: Un Ambiente A Tre DimensioniJACIE: Un Ambiente A Tre DimensioniJACIE: Un Ambiente A Tre DimensioniJACIE: Un Ambiente A Tre Dimensioni

PROCEDURE

PERSONE

PROCEDURE

SPAZI
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Le persone Le persone -- inserimentoinserimentoLe persone Le persone -- inserimentoinserimento

LE QUALIFICHE MINIME NECESSARIE DEVONO 
ESSERE DEFINITE IN BASE ALLE LINEE GUIDA 

INTERNE, AGLI STANDARD DI QUALITÀ E ALLA 
LEGGE AFFINCHÈ UN OPERATORE POSSA 

LAVORARE IN UN CENTRO RACCOLTA.

DEVE ESSERE DEFINITO E BEN ORGANIZZATO UN DEVE ESSERE DEFINITO E BEN ORGANIZZATO UN 
PIANO DI INSERIMENTO PER OGNI TIPOLOGIA DI 

OPERATORE CHE INIZIA A LAVORARE IN UN 
CENTRO RACCOLTA 

LE COMPETENZE ACQUISITE DEVONO ESSERE 
MISURATE E REGISTRATE AL FINE DI FAR 

EMERGERE NUOVE POSSIBILITA‘ FORMATIVE
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� La raccolta di CSE viene gestita dal Direttore 
responsabile ed è effettuata da personale esperto 
come previsto dagli standard nazionali ed 
internazionali.

� Il personale addetto alle attività connesse con la � Il personale addetto alle attività connesse con la 
gestione del donatore di CSE o di linfociti deve 
avere una qualifica professionale appropriata al 
ruolo che svolge, deve essere identificato 
nell’ambito di un organigramma nominale e 
funzionale e deve essere formato con le finalità di 
conoscenze acquisite, competenze e abilità.
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� Corsi di aggiornamento interni su 

argomenti di pertinenza

� Partecipazione a eventi esterni

� Retraining (es gestione accesso 

vascolare centrale, donatori ecc.)

� Gruppi di interesse

Piano di Piano di 
formazioneformazione

� Gruppi di interesse

� Discussione di casi clinici

� Riflessioni riguardo un determinato evento

� Implementazione dei cambiamenti( a 

quale scopo, quale impatto può avere..)

� Osservazione della pratica

� Presentazioni o pubblicazioni

� Titoli accademici

� Revisione condivisa delle procedure

� Leggere le appropriate procedure
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� Strutturare momenti di condivisione

� Diffusione capillare delle informazioni 

� Briefing e debriefing

Gestione delle Gestione delle 
informazioniinformazioni

� CV aggiornati

� Attestati dei corsi  frequentati

� Titoli accademici conseguiti

� Database 

� Portfolio

� Verbali riunioni e/o meeting

Aleksandra Babic - Istituto Europeo di Oncologia - Milano
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documentazionedocumentazione
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� per chi lavora in ambiente jacie la formazione non e‘ 

solo l‘aggiornamento continuo

� devono essere definite delle competenze procedurali

quantificabili e annualmente verificabiliquantificabili e annualmente verificabili

� al termine di ogni anno ogni operatore verra‘ 

valutato e al bisogno si imposta un nuovo piano di 

inserimento
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Finalizzato all’acquisizione di competenze specifiche:

� Adeguata conoscenza dei processi scientifico/tecnici e 
dei principi di separazione

� Consapevolezza del framework organizzativo, dei 
sistemi di qualità e della sicurezza dell’ ambiente in cui sistemi di qualità e della sicurezza dell’ ambiente in cui 
svolgono la propria attività

� Adeguata conoscenza dei principi etici, legali e dei 
concetti regolatori del proprio lavoro
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� Dimostrare la capacità di assistere il donatore prima, durante e 
dopo la procedura aferetica

� Riconoscere e trattare efficacemente gli eventi avversi

� Gestire i volumi dei liquidi durante la procedura aferetica

� Valutare accessi  periferici e gestire gli accessi venosi centrali e 
periferici

� Dimostrare la capacità di installazione del kit, di effettuazione del 
priming e di rimozione del kit adeguato per la procedura di priming e di rimozione del kit adeguato per la procedura di 
aferesi

� Capacità di esecuzione della procedura aferetica in autonomia

� Essere autonomo nella gestione dei sistemi di allarme del 
separatore cellulare in uso

� Dimostrare la capacità di coordinare l’intera procedura aferetica

� Garantire autonomia nell’ iniziare, eseguire e terminare la 
procedura aferetica e nella gestione delle cure e del supporto 
assistenziale al donatore
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Documentazione RichiestaDocumentazione Richiesta

PROCEDURA

RICHIESTA DI RACCOLTA
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C5.100 Vi deve essere una

procedura scritta per la raccolta

C5.100 Vi deve essere una

procedura scritta per la raccolta

C7.100 La raccolta deve essere fatta in 

accordo con le procedure della SOPs

C7.100 La raccolta deve essere fatta in 

accordo con le procedure della SOPs

La La ProceduraProcedura devedeve contenerecontenereLa La ProceduraProcedura devedeve contenerecontenere

1. Dettagli medici ed infermieristici sulle procedure di raccolta

2. Tipo di reagenti e dei kit utilizzati

PROCEDURA

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA DOCUMENTAZIONE RICHIESTA 

2. Tipo di reagenti e dei kit utilizzati

3. Tipo e volume di anticoagulante

4. Requisiti per il monitoraggio del donatore

5. Identificazione e trattamento delle reazioni avverse

6. Risultati attesi

7. Modo di etichettamento

8. Tempo e modalità di stoccaggio (incluse temperature)

9. Procedure per trasporto

10. Procedure per test di qualità del prodotto
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Procedure Procedure -- SicurezzaSicurezzaProcedure Procedure -- SicurezzaSicurezza

SCRIVERE LE PROCEDURE VUOL DIRE GARANTIRE MAGGIORE SICUREZZA  

IN TERMINI DI:

SCRIVERE LE PROCEDURE VUOL DIRE GARANTIRE MAGGIORE SICUREZZA  

IN TERMINI DI:

VALIDAZIONE MIGLIORAMENTOVALIDAZIONE

TRACCIABILITA‘

MIGLIORAMENTO

GESTIONE 

DELLE 

DEVIANZE

CENTRO di
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ComunicazioneComunicazioneComunicazioneComunicazione

Data  

manager

Farmacisti

Infermieri

Servizi 

Sociali
Medici

CENTRO di
RACCOLTA
ieo – cic 331

ALL‘INTERNO DI UN CENTRO DI RACCOLTA E‘ ASSOLUTAMENTE NECESSARIA 
UNA BUONA COMUNICAZIONE ANCHE FORMALIZATA DA INCONTRI 

PERIODICI VERBALIZZATI AL FINE DI:

MIGLIORARE ORGANIZZAZIONE

EVIDENZIARE I PROBLEMI FARE FORMAZIONE

FARE AUDIT INTERNI
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Collegamenti tra Ie unità operative sono importanti!

Accordi tra i servizi interni o contratti con gli servizi esterni

Verbali e comunicazioni tra servizi

Comunicazioni delle date di attecchimento alle unità di  raccolta e processazione

Richieste scritte e documentate per la raccolta delle cellule  
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Programmazione:

� Meeting settimanale tra Gruppo Trapianti e CdR

� Meeting mensile CdR (programmazione delle 

attività) attività) 

� Coordinamento infermieristico tra Divisione 

Ematologia e CdR per mobilizzazione e raccolta 

aferetica (continuità delle cure)

32
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� “bridging” tra centri trasfusionali e centri

trapianto nell’ ottica di sviluppare un 

approccio/protocollo condiviso per la formazioneapproccio/protocollo condiviso per la formazione

degli infermieri dedicati all’aferesi

� Migliorare il servizio e garantire un confort e la 

continuità delle cure ai pazienti
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� Utilizzo del Manuale EBMT come strumento formativo aggiunto per 
l’inserimento del nuovo Personale (EBMT Practical Guide) oltre i standards 
JACIE e le procedure interne

� Scambio esperenziale multicentrico tra Trainier (Centri Raccolta e Centri
Trapianto) e bridging con l’unità clinica

Selezione delle strutture, degli ospedali e dei centri trasfusionali (studio � Selezione delle strutture, degli ospedali e dei centri trasfusionali (studio 
multicentrico) 

� Incontro annuale con il Gruppo Italiano di “mobilizzazione ed aferesi di 
cellule staminali”

� Programma di formazione specifico in aferesi SIdEM Lombardia
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� una revisione profonda delle pratiche adottate prima del processo, spesso 
contraddistinte da abitudini consolidate nel tempo (si è sempre fatto così!)  

o da strategie messe in campo per fronteggiare inefficienze di altri servizi

� l’adozione degli interventi per la gestione del rischio clinico, uno degli 
aspetti della qualità delle cure per i quali c’è oggi maggiore attenzione

� una programmazione sul lungo periodo per l’educazione continua del � una programmazione sul lungo periodo per l’educazione continua del 
personale sanitario, tecnico ed ausiliario attraverso la presentazione delle 
procedure e degli strumenti di controllo e verifica

� l’avvio di una più ampia politica della qualità a livello aziendale, attraverso 
la creazione di circoli per la verifica della qualità in cui siano presenti tutte le 
categorie dei professionisti della salute e i rappresentanti delle associazioni 
dei pazienti/utenti

� la creazione di indicatori per la verifica della qualità
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Per la professione infermieristica:

un'opportunità di responsabilizzazione e di riconoscimento

sia all'interno dell'organizzazione presso cui si opera in termini 

di contributo ai risultati complessivi che la stessa organizzazione 

consegue, sia nei confronti della società, in termini di contributo

al miglioramento della salute dei cittadini.al miglioramento della salute dei cittadini.
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CREAZIONE DEL SISTEMA 
QUALITÀ

CREAZIONE DEL SISTEMA 
QUALITÀ

IMPLEMENTAZIONEIMPLEMENTAZIONE ACCREDITAMENTOACCREDITAMENTO

Il percorso dell’accreditamento JACIE Il percorso dell’accreditamento JACIE -- summarysummaryIl percorso dell’accreditamento JACIE Il percorso dell’accreditamento JACIE -- summarysummary
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CREAZIONE DEL 
SISTEMA QUALITÀ

CREAZIONE DEL 
SISTEMA QUALITÀ

INDIVIDUAZIONE 
CRITICITÀ/

DIFFORMITÀ

RIORGANIZZAZIONE 

DELLE ATTIVITÀ

Il percorso dell’accreditamento JACIE Il percorso dell’accreditamento JACIE -- summarysummaryIl percorso dell’accreditamento JACIE Il percorso dell’accreditamento JACIE -- summarysummary

SVILUPPO della 
DOCUMENTAZIONE

MODIFICA DELLE 
PRASSI
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IMPLEMENTAZIONEIMPLEMENTAZIONE

Utilizzo della 
documentazioneValidazione 

scientifica

Il percorso dell’accreditamento JACIE Il percorso dell’accreditamento JACIE -- summarysummaryIl percorso dell’accreditamento JACIE Il percorso dell’accreditamento JACIE -- summarysummary

Audit

Raccolta ed 
elaborazione 

indicatori

Gestione 
delle Non 

Conformità
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