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� Inattivazione dei  virus 
capsulati
(metodo solvente-detergente)

� Rimozione di leucociti e 
frammenti cellulari

PLASMASAFE: vantaggi

frammenti cellulari

� Prodotto di grado 
farmaceutico (processo 
produttivo automatizzato, 
aree controllate, 
riempimento sterile)

� Standardizzato



Processo PLASMASAFE
Procedure per:
� Stoccaggio
� Confezionamento
� Invio del prodotto
Gestione del percorso informatico e � Gestione del percorso informatico e 
cartaceo

ASPETTI:  
� TECNICI
� ORGANIZZATIVI
� LOGISTICI



SCOPO:

Garantire QUALITA’  e 
TRACCIABILITA’ dell’emocomponente

Garantire regolare FORNITURA e Garantire regolare FORNITURA e 
DISPONIBILITA’ del prodotto



SPECIFICHE PARTICOLARI

Plasma di TIPO 1: ottenuto con tecnica di
aferesi produttiva (semplice o multicomponent)

� da plasmaferesi
� da plasmapiastrinoaferesi
� da eritroplasmaferesi

: riferite alla specifica tipologia di plasma

Volume minimo : 350 mL

Plasma di TIPO 2: ottenuto per separazione da
donazione di sangue intero

Volume minimo : 200 mL



CRITICITA’ 

1) TEMPO: completo congelamento entro sette
ore dal prelievo a temperatura <-30°C

2) FORMA DELLA SACCA: ottimizza la resa del
volume recuperabile:

CONGELAMENTO

volume recuperabile:
compatta
regolare

priva di piegature

3) TEMPERATURA di CONSERVAZIONE durante
lo STOCCAGGIO: <-25°C; registrata



� Spostamento in congelatori dedicati
� Validazione unità ed etichettatura
� Abbinamento unità-provetta campione (per HAV e PV B19)
� Conferma carico/prenotazione
� Disposizione sacche nel box
� Pesatura

FASI DEL CONFEZIONAMENTO

� Pesatura
� Registrazione dati
� Stampa Bleeding List

� CRITICITA’: controlli oggettivi, informatizzati e non, per
garantire associazione univoca tra:

� donatore
� unità
� risultati analitici
� bleeding list



CONFEZIONAMENTO
Contenitori:  box forniti dall’industria
Contenuto: unità di plasma
TIPO 1 ~ 20 unità
TIPO 2 ~ 32 unità

Bleeding List



COMPILAZIONE  DOCUMENTAZIONECOMPILAZIONE  DOCUMENTAZIONE
(prima della spedizione)(prima della spedizione)

�� ControlloControllo BLEEDINGBLEEDING LISTLIST:: uniformitàuniformità didi gruppogruppo
ABO,ABO, volumevolume singolesingole unità,unità, numeronumero unitàunità presenti,presenti,
datadata didi prelievoprelievo

�� CompilazioneCompilazione CERTIFICATICERTIFICATI didi QUALITAQUALITA’’

�� CompilazioneCompilazione DOCUMENTODOCUMENTO didi TRASPORTOTRASPORTO





INDUSTRIA:  ULTERIORI CONTROLLI

� Documentazione
� Contenuto box
� Singole unità: rimozione unità non conformi

(non identificabili, rotte, emolizzate, non(non identificabili, rotte, emolizzate, non
presenti in bleeding list, con volume
insufficiente, coinvolte in “post donation
information”)

� Esecuzione test NAT per HAV e PV B19

� Comunicazione  NON  CONFORMITA’



� Prima della lavorazione in ditta e per
garantire ulteriore sicurezza al prodotto

LAVORAZIONE

garantire ulteriore sicurezza al prodotto
derivato, il plasma viene rilasciato dal QA
Plasma Release non prima di 60 giorni dalla
donazione più recente (eventuali sospensioni
post-donazione)



ANALISI QUALITATIVE SUL 
PRODOTTO FINITO

EVENTUALE SOSTITUZIONE
di lotto lavorato non idoneo all’impiego terapeutico

CON LOTTO COMMERCIALE



� CONTROLLO 
di STATO

� COMUNICAZIONE

� DISTRIBUZIONE

� CERTIFICATO 
di ANALISI



PLASMASAFE



PRECISA E SISTEMATICA REGISTRAZIONE 
FLUSSI  PRODOTTO

� Uscite (Kg di plasma avviato a lavorazione)

GESTIONE LOGISTICA

� Uscite (Kg di plasma avviato a lavorazione)
� Unità temporaneamente non disponibili

(lotti in lavorazione, a controllo)
� Prodotto disponibile stoccato (c/o industria)
� Entrate (unità rientrate come prodotto finito)
� Scaricate (monitoraggio consumi, spostamento vs.

altri centri DIMT, eliminate per NC)



CONSEGNA PLASMASAFE

CARICO UNITA’ CONSEGNATE

Informatico, da bolla di consegna
Produzione e stampa etichette

Applicazione etichette solo alla consegna al 
reparto



PLASMA AVVIATO A  LAVORAZIONE INDUSTRIALE

(PLASMASAFE)
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NON CONFORMITA’ SEGNALATE

TIPOLOGIA DI 
“NON 

CONFORMITÀ” 
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Non presenti in 
bleeding list 0 1 3 0 0 1 0

Emolizzate 0 0 9 0 0 0 0
Rotte 50 133 58 27 4 2 4

Provviste di etichetta 
0 0 0 0 0 0 0

Provviste di etichetta 
non conforme

0 0 0 0 0 0 0

Donazioni doppie 0 0 0 0 0 0 0

Provviste di campioni 
non idonei 14 14 22 13 9 6 5

Prive di campioni 3 2 0 1 0 1 0
Non presenti 0 0 3 0 0 1 0
Altre cause 1 3 5 2 0 1 0

Totale unità 
controllate 3.789 6.668 10.374 9.796 9.816 6.130 7.989

% unità non conformi 1,80 2,29 0,96 0,44 0,13 0,19 0,11



Grazie per l’attenzione !


