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JACIE quality system: i principi

Migliora

1. Unità clinica
2. Unità di raccolta
3. Lab di processazione

*secondo gli standards richiesti
5th Edition
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Scrivi quello che fai*

Fai quello che scrivi*

Verifica
Migliora

Procedure mediche,infermieristiche,dmanagers (ex-novo o integrazione) 
Definizione di competenze,ruoli,responsabilità nel sistema
Dimostrazione di acquisizione (training) e mantenimento di competenze specifiche

Condivisione, applicazione

Audit interni (trasversali), AE report
Lavoro di squadra (RP, RQ, RC ecc.) 

5th Edition



5^ Edizione FACT - Jacie (31.3.2012) 

� NOVITA’ DELLA NUOVA VERSIONE DEL MANUALE

DUE SEZIONI DISTINTE

CENTRO DI RACCOLTA DI CSE CENTRO DI RACCOLTA DI CSE

YOUR LOGO

DI MIDOLLO OSSEO DA SANGUE PERIFERICO

SEZIONE CM SEZIONE C

INTRODUZIONE DI NUMEROSE MODIFICHE:

- consenso informato donatore allogenico, valutazione donatore allogenico,

posizionamento CVC, somministrazione agenti mobilizzanti, quality

management supervisor, identificazione ed etichettatura prodotti

INSERIMENTO DI STANDARDS RELATIVI ALLA ECP (B7.3)
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PART C: CELLULAR THERAPY PRODUCT 

COLLECTION STANDARDS

C11 Records

C10 Cellular Therapy

Product Transportation

and Shipping

C3 Personnel

C2 Apheresis

Collection Facility

C1 General

Requisiti per la Collection Facility
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C12 Direct Distribution 

to Clinical Programme

C9 Cellular Therapy Product Storage

C8 Process controls

C7 Coding and Labeling of Cellular Therapy Products

C6 Allogeneic and Autologous Donor

Evaluation, and Management

C5 Policies and Procedures

C4 Quality Management
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I REQUISITI 
REQUISITI 

STRUTTURALI e

COMPETENZE

PROFESSIONALI

Obiettivo dell‘accreditamento JACIE: 

MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA‘ DI CURA

YOUR LOGO

I REQUISITI STRUTTURALI e

ORGANIZZATIVI

REQUISITI DI SICUREZZA 

PER il DONATORE e per il

PRODOTTO CELLULARE

CENTRO di

RACCOLTA

ieo – cic 331



I REQUISITI 

COMPETENZE

PROFESSIONALI

Obiettivo dell‘accreditamento JACIE: 

MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA‘ DI CURA

YOUR LOGO

I REQUISITI 
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Le competenze professionali

YOUR LOGO
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Le competenze professionali

� Organigramma nominale e funzionale Unità di Raccolta (���� Direttore 

Programma Trapianto)

� Percorso di inserimento specifico e documentato per ogni figura 

professionale inserita nel team 

� Griglia delle abilitazioni per ciascun membro dello staff 

I REQUISITI:

YOUR LOGO
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� Griglia delle abilitazioni per ciascun membro dello staff 

� Mantenimento delle competenze:

- Retraining annuale secondo percorso specifico

- Piano annuale di partecipazione a corsi / meeting interni – esterni

- Partecipazione a riunioni multidisciplinari – audit – gruppi lavoro

� Misurazione delle performance individuali (es. efficienza di ogni 

singola raccolta / operatore) per far emergere necessità formative 

specifiche o retraining mirati 



.....aspetti particolari 5^ edizione

Le competenze professionali

YOUR LOGO

CENTRO di

RACCOLTA

ieo – cic 331



� 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

Le competenze professionali 
infermieristiche

YOUR LOGO

� 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 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



FORMAZIONE INFERMIERISTICA

YOUR LOGO
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Data  

manager

Farmacisti
InfermieriServizi 

Sociali
Medici

Competenze professionali integrate

YOUR LOGO

ALL‘INTERNO DELL‘UNITA‘RACCOLTA E‘ ASSOLUTAMENTE 

NECESSARIA UNA BUONA COMUNICAZIONE ANCHE FORMALIZATA 

DA INCONTRI PERIODICI VERBALIZZATI AL FINE DI:

MIGLIORARE i processi

EVIDENZIARE le criticità garantire la FORMAZIONE

effettuare AUDIT INTERNI

CENTRO di

RACCOLTA

ieo – cic 331



!

Tabella!timing!mobilizzazioni!
!

!

Patologia:!

!

!

Farmaco;!inizio!priming!

!

Leucoaferesi!

!

Picco!!

!

!

LNH!follicolare,!HD,!MM!

!

!

Tevagrastim!+!Plerixafor!

4!gg!prima!inizio!Teva,!ricovero!

+Plerixafor!ore!24!

!

!

!

!!!Ore!9!del!mattino!dopo!Plerixafor!

"

!

5°!giornata!dall’inizio!

somministrazione!Tevagrastim"

! ! ! "

Programmazione aferesi CSE

YOUR LOGO
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!

!

!

!

LNH!mantellare,!DLBC!

!

!

ESHAP!di!mobilizzazione;!inizio!

giovedì,!dimissione!sabato,!

Pegfilgrastim!domenica!(24!ore!dopo!

la!fine!della!CHT)!

*prevista!visita!EMON!CDR!giovedì!

successivo!per!pianificazione!

eventuale!supporto!trasfusionale!

!

!

!

!

Ricovero!lunedì!11°!gg;!LAF!dopo!la!

conta!CD34+basale!

"

"

"

11°U13°!giornata!dall’inizio!cht!di!

mob!

!

!

!

Ca!germinale,!Ca!mammella!

!

!

ICE!standard!di!mobilizzazione!(inizio!

giovedì,!inizio!GCSF!domenica)!

*prevista!visita!EMON!CDR!giovedì!

successivo!per!pianificazione!

eventuale!supporto!trasfusionale!

!

!

!

Ricovero!lunedì!11°!gg;!LAF!dopo!la!

conta!CD34+basale!

"

"

11°U13°!giornata!dall’inizio!cht!di!

mob"

"

!

Donatori!!

!

!

GCSF!(lenograstim)!10ul/kg!

!

Ricovero!in!4°giornata!dopo!l’inizio!

della!stimolazione!con!GCSF!

"

5°giornata!dall’inizio!

somministrazione!Lenograstim!

!



Programmazione aferesi CSE

Paziente Patologia Mobilizzazion

e /data inizio

Picco CD34 

atteso e LAF

Necessità di 

CVC

Target 

raccolta

R.N. / 3.3.68 DLBC-B R-ESHAP Peg

3.10.2012

14.10.2012 No (PAC + 

accessi

periferici 

adeguati)

3x 10(6) /CD34

F.G. / 7.4.80 Donatore 

familiare

(aplo)

Lenograstim

10ug/Kg

10.10.2012

15.10.2012 No (accessi

periferici 

adeguati)

4-6 x 10(6) 

/CD34

YOUR LOGO
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(aplo) 10.10.2012 adeguati)

C.M / 3.7.54 MM G-GCS 

biosimilare +/-

plerixafor

10.10.2012

15.10.2012 Si

(programmato 

CVC femorale 

per il 

15.10.2012)

4 x 10(6) 

/CD34
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I REQUISITI 
REQUISITI 

STRUTTURALI e

Obiettivo dell‘accreditamento JACIE: 

MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA‘ DI CURA
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I REQUISITI STRUTTURALI e

ORGANIZZATIVI
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Requisiti organizzativi

� Interazione tra le tre unità

� Gestione del sistema / piano qualità

YOUR LOGO

� Controllo degli indicatori

� Validazione dei processi e della 

strumentazione

� Gestione eventi avversi / deviazione

del prodotto

� Piano di audit 

Page � 17
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Il report trimestrale

YOUR LOGO
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RQ Jacie e Direttore del Programma



INTERAZIONE TRA LE UNITA’

• Ogni settimana è riservato 
un incontro (Jacie corner) 
aperto a tutto il team 
trapianto 

• Partecipazione costante di 
RQ EMA – CdR – LEM 

YOUR LOGO

RQ EMA – CdR – LEM 

• Verbale redatto dal RQ 
Jacie e siglato dal 
Direttore del Programma

• Inserito in cartella ad hoc 
su disco divisionale con gli 
allegati (slides e 
documenti presentati)

• Evidenza AE segnalati e 
decisioni adottate
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IL PIANO QUALITA’

YOUR LOGO
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LA SCELTA DEGLI INDICATORI

� INDICATORI DI PROCESSO:

� efficienza della raccolta  

� numero medio di raccolte per il 

raggiungimento del target

� INDICATORI DI OUTCOME:

� raggiungimento target richiesto 

(auto vs allo)

� attecchimento 

Obiettivo: controllo e miglioramento costante del processo

YOUR LOGO

raggiungimento del target

� predittività della raccolta

� contaminazione cellulare (PMN, 

PLT, cellule tumorali)

� sterilità

� eventi avversi in fase di raccolta

� attecchimento 

� INDICATORI ORGANIZZATIVI:

� raccolte effettuate di sabato/festivi

� rispetto programmazione ed 

evidenza richiesta di aferesi

� ripetizione esami di legge dopo 

30gg

Page � 22
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LA SCELTA DEGLI INDICATORI

Obiettivo: controllo e miglioramento costante del processo

YOUR LOGO
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LA SCELTA DEGLI INDICATORI

Obiettivo: controllo e miglioramento costante del processo

YOUR LOGO
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INDICATORE “ATTECCHIMENTO”

� Indicatore “trasversale” di outcome (mobilizzazione e raccolta –

processazione – trapianto)

� Il team dell’Unità raccolta deve essere informato in merito

all’attecchimento di tutti i pazienti per i quali ha fornito il prodotto

YOUR LOGO

all’attecchimento di tutti i pazienti per i quali ha fornito il prodotto

cellulare

� Una delle principali criticità in fase di audit

Page � 25



Analisi indicatori 2012 – primo semestre

� EMA 9: SICUREZZA PER I DONATORI (indicatore di processo)

� Valutazione della perdita piastrinica durante la procedura di leucaferesi nei 
donatori familiari mantenendo una soglia di sicurezza (plt>50.000) 

� Valore atteso: <40% di perdita tra pre e postlaf nell’85% delle 
procedure - Valore registrato conforme

� Nessun donatore ha effettuato LAF con conta PLT <100.000

� EMA 10: EFFICACIA DI RACCOLTA NEI PAZIENTI

� Valutazione dell’efficienza della procedura di leucaferesi nei pazienti

Documento di riferimento: EMA.DO.1355.D

80

100

0

20

40

60

80

100

Donatori

A
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� Valutazione dell’efficienza della procedura di leucaferesi nei pazienti

� Valore atteso: >65% per ogni procedura nel 75% del totale delle 
procedure – Valore registrato � 55% (22 procedure valutate)

� Target di raccolta raggiunto nel 98% dei casi

� EMA 11: EFFICIENZA CLEARANCE DONATORI (indicatore di 
performance organizzativa)

� Valutazione dell’efficienza organizzativa nel processo di valutazione del donatore 

familiare di CSE allogeniche.

� Valore atteso: 90% dei donatori familiari che ottengono clearance –
Valore registrato � 100% ( 6 donatori valutati)

� Ottima sintonia medico IEO - CET
CENTRO di

RACCOLTA

ieo – cic 331
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40
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Analisi indicatori 2011 – le decisioni

� EMA 10: EFFICACIA DI RACCOLTA NEI PAZIENTI

� Valutazione dell’efficienza della procedura di leucaferesi nei pazienti

� Valore atteso: >65% per ogni procedura nel 75% del totale delle 
procedure – Valore registrato � 55% (22 procedure valutate) vs 70% 
semestre precedente (27 procedure valutate)

� Nb in 6/12 delle procedure con efficienza ridotta (<65%) la 
mobilizzazione è avvenuta con plerixafor

Documento di riferimento: EMA.DO.1355.D

YOUR LOGO
Page � 27

mobilizzazione è avvenuta con plerixafor

� Sulle 11 procedure valutabili effettuate dopo mobilizzazione con 
plerixafor, solo 1 ha ottenuto un efficienza > 65%

� Target atteso di raccolta raggiunto nel 98% dei pazienti

� Utile verificare cinetica reale orario somministrazione Plerixafor –
picco CD34 – inizio aferesi

� Valutazione efficienza per la raccolta in pazienti che mobilizzano con 
plerixafor e raccolgono con OPTIA

CENTRO di

RACCOLTA
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Validazione del processo di raccolta

� La VALIDAZIONE è un pilastro del sistema qualità in quanto garantisce

che l’attività svolta non sia “casuale” ma programmata e ripetibile n.

volte con risultati misurabili, prevedibili e sovrapponibili

� Si applica a processi, procedure, attività ma anche a strumenti e

attrezzature e per estensione a persone

� Al termine della procedura di validazione deve essere compilato un report

comprendente i risultati ottenuti, le anomalie riscontrate, l’analisi dei

YOUR LOGO
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comprendente i risultati ottenuti, le anomalie riscontrate, l’analisi dei

risultati e le conclusioni. Tale report deve essere valutato e approvato dal

Responsabile dell’Unità Raccolta

� Lo standard Jacie (C4.14.1) stabilisce che debbano essere oggetto di

validazione almeno:

���� la procedura di raccolta aferetica, la tracciabilità del prodotto, la

distribuzione e lo stoccaggio
CENTRO di

RACCOLTA
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Validazione del processo di raccolta

SOP Title: VALIDATION OF THE LEUKAPHERESIS PROCEDURE 
 
SOP Type: Guideline/Policy 
 

 
Imperial College Healthcare NHS Trust 

Clinical & Investigative Sciences Group (Clin ical and Laboratory Haematology) 
Quality Management Policy and Procedures 

 

Purpose: To timely review the leukapheresis procedure in order to demonstrate that the cell 
separators achieve the specified yields and to de tect isolated and/or systematic errors as rapidly 
and thoroughly as possible. 
 
Scope: This policy includes all peripheral blood stem cell collections performed within the 

YOUR LOGO
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Scope: This policy includes all peripheral blood stem cell collections performed within the 
collection facility at the Hammersmith Hospital site. 
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PROCEDURA

Le SOPs ed i MODULI: un esempio

YOUR LOGO

RICHIESTA DI 
RACCOLTA
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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

La La ProceduraProcedura devedeve contenerecontenereLa La ProceduraProcedura devedeve contenerecontenere

1. Dettagli medici ed infermieristici sulle procedure di raccolta

PROCEDURA

La SOP sulla procedura di raccolta

YOUR LOGO

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

CENTRO di
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C7.200 Prima della raccolta vi deve essere un ordine scritto da parte del

medico trapiantologo, che riguardi tempi, dettagli della procedura ed obiettivi.

Tale richiesta deve includere

• Identità del ricevente

• Identità del donatore allogenico

• Compatibilità per allogenici

• Test di Coombs

RICHIESTA DI RACCOLTA

LA MODULISTICA

YOUR LOGO

• Identità del donatore allogenico

• Data e ora della raccolta

• Data e ora in cui il ricevente 

necessita delle cellule

• Tipo e dose di cellule richieste

• Numero di cellule nucleate da 

raccogliere

• Firme di autorizzazione 

• Test di Coombs

• Peso del ricevente / donatore

• Risultati di laboratorio pre e post

raccolta

• Farmaci assunti dal donatore

• Accertamento di approvazione

del donatore
CENTRO di

RACCOLTA
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Richiesta aferesi donatore allo

YOUR LOGO
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I REQUISITI 

Obiettivo dell‘accreditamento JACIE: 

MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA‘ DI CURA

YOUR LOGO

I REQUISITI 

REQUISITI DI SICUREZZA 

PER il DONATORE e per il

PRODOTTO CELLULARE
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Il donatore di CSE

YOUR LOGO
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Quadro normativo e legislativo

Pienamente soddisfatti

dagli standard Jacie

YOUR LOGO
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Raccomandazioni SIMTI – GITMO 

 

       

Raccom andazioni SI MTI  -  GI TMO 

per la  gest ione della donazione 

di cellule stam inali em opoiet iche ( CSE)

nel donatore fam iliare e non fam iliare 

per t rapianto a llogenico

YOUR LOGO

Gruppo di Redazione

Giuseppe Aprili, Alberto Bosi, 

Let izia  Lom bardini, Sim onetta  Pupella , Aurora Vassanelli

Edizione 2011

con il patrocinio di 
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Consenso informato – selezione 
donatore

YOUR LOGO
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Lo standard Jacie per il consenso

YOUR LOGO
Page � 39

CENTRO di

RACCOLTA

ieo – cic 331



La selezione del donatore 

Tabella 1: “Percorso del donatore di cellule emopoietiche staminali” 

 Chi Dove Responsabilità Check-point 

TIPIZZAZIONE HLA Medico EMA 

Test basale: centri 
regionali 

Test conferma: IEO 
(INT) 

Medico dedicato  

Responsabile 
Trapianto Allogenico 

Referto originale 

Database specifico 

Responsabile 
Trapianto 

Allogenico 

INDICAZIONE  

al trapianto 
Medico EMA Riunioni disciplinari 

Responsabile 
Programma 

Verbale riunioni 

SELEZIONE 
Riunione 

Responsabile Dbase specifico 

YOUR LOGO
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SELEZIONE 
PRELIMINARE  

Medico EMA 
Riunione 
disciplinare 
(mercoledì) 

Responsabile 
Trapianto Allogenico 

Dbase specifico 

Verbale riunioni 

VALUTAZIONE 

IDONEITA’ 

Medico CdR  

Infermiere CdR  

Ambulatorio CdR  

Laboratorio 
accreditato EFI 
Unità Medicina di 
Laboratorio 

Responsabile medico 

CdR 

Questionario 
rischio infettivo 

Giudizio di idoneità  

Lettera in 
“sinfonia” 

Informazioni finali 
sulla procedura 
trapiantologica 

Medico CdR 

Medico 
Trapiantologo 

Riunione 
disciplinare 
(mercoledì) 

Responsabile 
Programma 

Verbale riunioni 

mercoledì 

Lettera CdR 

SELEZIONE finale 
Medico CdR 

Medico CTI 
Ambulatorio CdR 

Responsabile 
Programma 

Responsabile CdR 

Responsabile medico 
CdR 

Lettera in 
“sinfonia” 

Modulo di giudizio 
idoneità 

controfirmato da 
CTI 

Programmazione 
LAF 

CENTRO di
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Giudizio di idoneità allo / auto

YOUR LOGO
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Qualificazione biologica della 
donazione di CSE

Test da eseguire ad ogni donazione

YOUR LOGO
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Requisiti specifici – il follow up

YOUR LOGO
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La 5^ versione del manualeOO

YOUR LOGO
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Metodiche in-line ed off-line e requisiti

� Per entrambi i sistemi appaiono necessari:

- Un sistema qualità

- Un processo definito e codificato

- Procedure operative codificate

- Personale opportunamente addestrato

� Per i sistemi OFF-LINE anche:

- Un laboratorio con adeguato controllo ambientale

SOPs

Jacie

YOUR LOGO

- Un laboratorio con adeguato controllo ambientale

- Un sistema di identificazione ed etichettatura del prodotto dell’ECP

- Controlli di sterilità

Sia il sistema Macopharma che UVA PIT

rispondono a questo requisito

Indicatore specifico



Valutazione della vitalità cellulare pre e 

post trattamento mediante l’uso di 7-

AmminoActomicina D al citofluorimetro

Valutazione dell’apoptosi 

(annexina V) indotta dalla 

Validazione sistema Validazione sistema 

offoff--line UVA PIT in IEOline UVA PIT in IEO

YOUR LOGO

AmminoActomicina D al citofluorimetro procedura

Controlli di sterilità

- Esecuzione di emocolture sul paziente prima della 

procedura aferetica e  su prodotto di reinfusione per 

aerobi, anaerobi e miceti

CENTRO di
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JACIE e risultati clinici

YOUR LOGO
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Analisi attività CdR / Jacie

Attività 2009 2010 2011

Pazienti avviati alla leucaferesi 40 52 39

Totale delle procedure effettuate su 

paziente
61* 67 51^

Donatori avviati alla leucafersi 11 11 11

Totale delle procedure effettuate su 

donatore
23 18 16

Analisi triennio 2009 – 2011  

YOUR LOGO
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donatore

Procedure di raccolta linfociti su donatore 2 0 3

Totale delle procedure di leucaferesi o 

linfocitoaferesi effettuate
86 85 70

Numero di procedure di fotochemioterapia -- 50 55

Numero totale di procedure (LAF + ECP) 86 135 125
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*82.5% dei pazienti hanno raccolto in un’unica procedura

^96% dei pazienti hanno raccolto in un’unica procedura
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IEO 11 – 12 novembre 2012 
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Unità di mobilizzazione e raccolta CSE

Aleksandra Babic, Laura Cannella, 

Giovanna Andreola, Rufije Elezi

Cristina Rabascio,

Liliana Calabrese, Mara Negri
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