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Regulatory/ accrediting bodies Q
affecting SCT e | [ | —

Joint Commision

National
Directive

WMDA
(UD donors)

Vital to ensure consistency of standards
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Le normative di riferimento

CHI ACCREDITA

Crntm Maponalke Trsgeanti

D.LGS. N.16, del
25 gennaio 2010

D.Lgs. N.191 del 6 FACT-JACIE

Novembre 2007 STANDARD
5N VERSIONE

Legge 21 Ottobre
2005 n. 219

CENTRO di
leksandra Babic - Istituto Europeo di Oncologia - Milano RACCOLTA
ieo —cic 331

IEO

Istituto Europeo di Oncologi




Standards Di Qualita = Norma Tecnica Specifica

INTERNATIONAL STANDARDS FOR CELLULAR
THERAPY PRODUCT COLLECTION,
PROCESSING, AND ADMINISTRATION

] ©
FOUNDATION roRr THE

c ACCREDITATION orF JH:HE
CELLULAR THERAPY oirk. accredibakion conmibkee

AT THE UNIVERSITY OF NEBRASKA MEDICAL CENTER SEL -ehmt

Fifth Edition
March 2012
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Il JACIE (Joint Accreditation Committee-ISCT & EBMT) € 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 é stato creato dall’EBMT (European Group for Blood and Marrow

Transplantation) e dall’ISCT (International Society for Cellular Therapy) le

due piu importanti organizzazioni scientifiche coinvolte in Europa nel
trapianto di CSE

Il JACIE in collaborazione con il FACT ha definito degli standard per la
valutazione della qualita medica e della pratica di laboratorio nei trapianti
di CSE.

lo standard europeo da lui definito
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Number of Standards

Part 4th 5th
A, Definitions 134 140
B Clinical 287 996
Cm Marrow 191
C Apheresis 250 281
D Processing 57 407
TOTAL 1058 1315

Note that there is now repetition of some standards between
sections Cand D
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Obiettivi dell’Accreditamento

Miglioramento della qualita di cura dei Centri
Trapianto mediante la definizione delle competenze
professionali richieste, delle infrastrutture e delle
organizzazioni necessarie per gestire al meglio i

pazienti che necessitano di trapianto di CSE.

@h Science

Ewropean Group for Blood and
Marrow Transplantation
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Requisiti generali dello standard JACIE — FACT

Organizzativi

Documentali

Gestione del Infrastrutturali
personale
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JACIE in Italia

Programmi Trapianto accreditati

5 Udine
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JACIE: Un Ambiente A Tre Dimensioni
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LE QUALIFICHE MINIME NECESSARIE DEVONO

ESSERE DEFINITE IN BASE ALLE LINEE GUIDA
INTERNE, AGLI STANDARD DI QUALITA E ALLA
LEGGE AFFINCHE UN OPERATORE POSSA
LAVORARE IN UN CENTRO RACCOLTA.

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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JACIE — loint accreditation committee—ISCT and EBMT Standard for

Haemopoietic Progenitor Cell Collection, Processing and Transplantation.
Organigramma funzionale Centro di Raccolta
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. Matrice delle abilitazlonl del personale Infermieristico

IBIRLID i urDped O Onoolige -S005
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CDMPETENLZA:

CURA DEL PATTENTE EMATOLDGICD

CURA DEL PATTENTE QONCOLOGICD

CURA DEL PZ TRAP. AUTOLOGD

CURA DEL FZ TRAP. ALLOGENICO

SOMMINISTRAZIONE DELLA TERAPTA AD
ALTE DOST

SOMMINSTRAZIONE ED USO DI FATTORI
DI CRESCITA

SOMMINISTRAZIONE ED USO DELLE
TERAPIE TMMUNOSOPPRESSIVE

GESTIONE DELLE COMPLICANSE
INFETTIVE IN PZ CON MECCANISMI DL
DIFSA COMPROMESSI

SOMMINIS TRATTONE DET DERIVATI DEL
SANGLUE

GESTIONE DEGLT ACCESST WVENOSL
CENTRALT

GESTIONE INFERMIERISTICA DELLE
EMERGENTZE MEL PZ SOTTOPOSTD TSCE

PROCEDURA AFERETICA

WHITE = non diltstn  ORANGEs in fase di sddestraments per attvita GREENS sutonomo nell sttivits
NE: Il conbterwito del modulo & «d sccesso kmitato
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Corsi di aggiornamento interni su

argomenti di pertinenza
Piano di Partecipazione a eventi esterni

formazione Retraining (es gestione accesso
vascolare centrale, donatori ecc.)

Gruppi di interesse
Discussione di casi clinici
Riflessioni riguardo un determinato evento

Implementazione dei cambiamenti( a
quale scopo, quale impatto pud avere..)

Osservazione della pratica
Presentazioni o pubblicazioni

Titoli accademici

Revisione condivisa delle procedure
Leggere le appropriate procedure

vV VvyYvyy

Sviluppo
professionale

v vyvyyvVwvyy

CENTRO di
Aleksandra Babic - Istituto Europeo di Oncologia - Milano RACCOLTA
ieo —cic 331

IEO

Istituto Europeo di Oncologi




Strutturare momenti di condivisione

Gestione delle Diffusione capillare delle informazioni

informazioni Briefing e debriefing

» CV aggiornati

» Attestati dei corsi frequentati
Gestione della » Titoli accademici conseguiti
documentazione > Database

» Portfolio

>

Verbali riunioni e/o meeting
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Formazione degli infermieri in aferesi

» per chi lavora in ambiente jacie la formazione non e’
solo I‘aggiornamento continuo

» devono essere definite delle competenze procedurali
qguantificabili 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 qualita e della sicurezza dell’ ambiente in cui
svolgono la propria attivita

» Adeguata conoscenza dei principi etici, legali e dei
concetti regolatori del proprio lavoro

AStaf
Y Training
CENTRO di
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‘Competenze dell’Infermiere in Aferesi

» Dimostrare la capacita 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 capacita di installazione del kit, di effettuazione del

priming e di rimozione del kit adeguato per la procedura di
aferesi

» Capacita di esecuzione della procedura aferetica in autonomia

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

» Dimostrare la capacita 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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Centro di Raccolta

Percorso di inserimento del personale del

Centro di Raccolta

Cognome e nome:

Qualifica

0 Medico
O Infermiere
(== |

Periodo di inserimento:

Dal:

Al

Foto

| Tutor:

ACCOGLIMENTO

Patologie e target di raccota

Preparazione del pazente/donatore

Gestione accessi venosi centrali e

periferic

Montaggio circuiti & priming

Riconoscimento e risoluzione diversi
problemi nel montaggio/priming

Spiegazione e gestione allarmi pil
comuni

Gestione eventuali eventi aversi

Gestione urgenze

Applicazione norme di sicurezza

Compilazione modulistica / stampa
efichette

Partecipazione
alle giomate
isfituzionali di
accoglienza
Consegnatoil | Fima del Referente Firma del neainserito
matenale dossier | Quaita
accoglienza
Informazioni
generali sulla
Divisione
Obiettivi, programmi
& metodi di favoro
della Divisione
Primo Conoscenza
inserimento | documenti e modul
del Centro di
(4 settimane) Raccolta
| rapporti con
Acquisizione Servizio
di conoscenze |  fasiusionale,
generali Radilog,
Anestesiae
Laboratorio di
Ematoncologia
Materiale
audiovisivo
(Gambro) e slides

Trasporto del prodotto al laboratorio
dedicato

(modalita routinarie ed eccezional)

Gestione pulizia e semplice
manutenzione




{3 IEO SKILL COGNITIVE
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CORSIE Data 0 Sigla
Mantenimento delle conoscenze specifiche del CONGRESS! TIPOLOGIA Periodo | Responsabile | di ECM
personale CdR previsto verifica
COGNOME E NOME: Gaikici
QUALIFICA Periodo di formazione
Q Borsista _ _ Hecknento FOTO previst
3 Assisiente/Assistente senior i
Q Vice Direttore/Vice Direttore senior Dal: gsterni,
g Co-Direttore/Direttare " panECipaZiQnE
a congressi
Personale Infermieristico:
SKILL PROCEDURALI AttW"a pl'ESSO
ATTIVITA’ Numero/anno Data unita efficienza {OE!T:‘E::IC} CTI 0 Cﬂmri
Impostazione del : :
cirf:uito r:'lorclieaiit:i 8 TfﬂS’USlQHﬂ]I
manuale estemi
Impostazione del
circuito modalita 2
automatica
Impostazione Partecipazione alle :
parametri e 10 P s AR
_priming Corsidi | riunioni divisionali Eﬁrrattl:am . ;izll){?g%adb;{le
s | omatone | ol
il previsti interni
Modalita di ;o
gestione software 10 epresa | Partecipazione alle il | Resioniatie
Seeae visione di | iunioni CDR e JACIE duratat e d[i)co 6 R
nuove | comer
Gestione % procedure 0 df [ icing procedure
procedura manuale nuave
S versioni di
procedure
Gestione della esistenti
procedura 2 N
automatica o




- Documentazione Richiesta

PROCEDURA

RICHIESTA DI RACCOLTA
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DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

PROCEDURA

C5.100 Vi deve essere una C7.100 La raccolta deve essere fatta in
procedura scritta per la raccolta accordo con le procedure della SOPs

La Procedura deve contenere

Dettagli medici ed infermieristici sulle procedure di raccolta
Tipo di reagenti e dei kit utilizzati

Tipo e volume di anticoagulante

Requisiti per il monitoraggio del donatore
Identificazione e trattamento delle reazioni avverse
Risultati attesi

Modo di etichettamento

Tempo e modalita di stoccaggio (incluse temperature)

L 0 N ULk WwWDNRE

Procedure per trasporto
10. Procedure per test di qualita del prodotto
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VALIDAZIONE | | MIGLIORAMENTO
9 Sy

GESTIONE
DELLE
DEVIANZE

TRACCIABILITA!
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- CdR: 42 documenti in controllo

STRUMENTI Dd FUNZIONAMENTC DEL CDR
Meeting trapianti (mercoled) mattina)
Riunione mensile CdR (tutto lo staff —medico CTI}

Programmazione LAF (1778

GESTIONE DEL DONATORE DI CSE/DU
Selezione del donatore (3345)

Modulistica per clearance {3346 — 1787 — 1783 |
Update status donatori (3342)

Procedura di LAF e Dil donatore {1400]

STRUMENTI DI LAVORO DEL CDR (CDR.D0O.3339)

LINK CON UNITA" TRAPIANTD E LEM

Report trimestrafi EMA [/ LEM

Jacie corner {verbali disco divisionale G}

Riesame direzionale lace

PERSONALE
Organigramma (1717}

Acguisizione & mantenimento delle
competenze (3344 — 1353 — 3353 — 3363)

GESTIONE DEL PAZIENTE AVVIATO A LAF
Giudizio idoneita e richiesta LAF (0911}
‘Raccolta di celiufe nel paziente [0065])

GESTIONE DEL PATIENTE AVVIATD AD ECP
Procedura di ECP off fine (3235)

Modulistica (3340 — 3343 — 1760}

GESTIOHNE SISTEMA Ol OUALITA"

Studi di validozione [2356)
Audit istituzionali {ISO/ICI/IE0] & semestrali CTI

Schede indicatori (1355]

Monuole di gualita def CdR (3349) — manuale qualita JACIE

Segnalozione eventi non conformi (opplicotivo intranet |

ETICHETTATURA E TRACCIABILITA®
Manuale d'uso DASTOM
|dentificazione ed etichettatura [1777)
Gestione database LAF (1387]

Begistro attivita (1776)

Trasporto e rilascio unita (3361]

GESTIOMNE BEL COMNSENSD
Modalita di somministrazione (3336)
1 donatore fit {1365) non fit { 3338)

Cl paziente (0910}

STRUMENTAZIONE
Gestione delle apparecchizture (3354 — 3355)
Pulizia locali {3352) — Magarzing (3357 - 3362)

Gestione dei carrelli (0912 —3337)
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- Comunicazione

Infermieri
Servizi o
- Sociali Farmacisti Data
Medicl manager

ALLINTERNO DI UN CENTRO DI RACCOLTA E‘ ASSOLUTAMENTE NECESSARIA
UNA BUONA COMUNICAZIONE ANCHE FORMALIZATA DA INCONTRI
PERIODICI VERBALIZZATI AL FINE DI:

MIGLIORARE ORGANIZZAZIONE ‘ ‘ FARE AUDIT INTERNI

EVIDENZIARE | PROBLEMI ‘ ‘ FARE FORMAZIONE
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Interazioni Tra Servizi

Collegamenti tra le unita 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 unita di raccolta e processazione

Richieste scritte e documentate per la raccolta delle cellule

PROGRAMME MUST
DEMONSTRATE OTHER
ALL INTERACTIONS HOSPITAL

BONE MARROW
APHERESIS COLLECTION
UNIT

PROCESSING
LABORATORY

|E0 dra Babic - Istituto E di Oncologia - Mil RACCOLTA
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“Soluzioni IEQ”

Programmazione:

» Meeting settimanale tra Gruppo Trapianti e CdR

» Meeting mensile CdR (programmazione delle
attivita)

» Coordinamento infermieristico tra Divisione
Ematologia e CdR per mobilizzazione e raccolta
aferetica (continuita delle cure)

CENTRO di
RACCOLTA
ieo —cic 331
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Formazione degli infermieri:
nei Centri TMO e nei Centri Trasfusionali

Gruppo Italiano Infermieristico In Mobilizzazione
e Aferesi- - Obiettivi

» “bridging” tra centri trasfusionali e centri
trapianto nell’ ottica di sviluppare un
approccio/protocollo condiviso per la formazione
degli infermieri dedicati all’aferesi

» Migliorare il servizio e garantire un confort e Ia
continuita delle cure ai pazienti

i CENTRO di
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i febbaio 2m
0 MartD 2012

Corso di formazione in aferesi

per il personale infermieristico
f edizione

Diretlori del corso
A. Babic - 6. Croveti - D. Laszl
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CERTIFICATION OF DONOR APHERESIS NURSES European training?
Keys 1o developing an effective training program

Hans Wrielink, MO, PhD
Sarquin Binod Swpphy & oundaton
Amsterdam, the Methedands

| Con il patrecinio della Soceta Itallana di Emaferesl e Manipolazione Ceflulare S‘idEM
su infziativa della Defegazione Regionale del Lazio

CORSO DI ALTA SPECIALIZZAZIONE IN AFERESI
8 Uit il el gomemibibcii it PER IL PERSONALE INFERMIERISTICO

(1410172012 - 18/02/2012 - 10/03/2012)

< Staminoaferesi: the best practice - P. Perseghin (14/01/2012)

Quata di iscrizione al Modulo |

Soci SIJEM: 35€ (IVA 21% inclusa)
& C di fo i in afs i il le inf ieristico 1° edizi -G i
{&;{s}:ﬂ{l}u{mazmne in aferesi per il personale infermieristico 1° edizione - Crove! Non soci SIEM: S0€ {IVA 21% inclunl

Soci GIIMA: 45€ [IVA 21% inchusa)

Per ulterior nformazioni consultare I sito www.hdcons. it

MODULD 1 - AFERESL: STATO DELLARTE, TECNICHE E PROSPETTIVE
anline dal 21 attobre 2012 2l 21 aprile 2013

Per guesto evento FAD sono stati assegnati 22 crediti ECM.

Per iscriversi & necessario effettuare la procedura onling sul sito wwwihdcons.it
g inviare copla del bonifico bancario via mail: segretenia@hdeoons.it o via fac 011 0267954

& Aferesi Terapeutica in urgenza - D. Rossi - V. Saturni (14/01/2012)

i il il B
Fire €D mternst | WA00% v

/= pubblicsz... | (88 Inbas- ... B EEMThur., | B IViskals.. | @@ SIDEMPs.. | @ Micosoft.. @ (@ ¥




/~ GIIMA - Microsoft Internet Explorer provided by Istituto Europeo di Oncologia
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Home

Iscrizione
Link utili
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== g IACIE accreditation: Optimizing the process  [EEEEEE

Iniziative =B
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mediante afe
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Laccreditamento JACIE diventa un’occasione per:

» una revisione profonda delle pratiche adottate prima del processo, spesso
contraddistinte da abitudini consolidate nel tempo (si € sempre fatto cosi!)

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

» lI'adozione degli interventi per la gestione del rischio clinico, uno degli
aspetti della qualita delle cure per i quali c’e oggi maggiore attenzione

» 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 piu ampia politica della qualita a livello aziendale, attraverso
la creazione di circoli per la verifica della qualita 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 qualita
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Per la professione infermieristica:
un'opportunita 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 societa, in termini di contributo

al miglioramento della salute dei cittadini.
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