CONVENZIONE
TRA

La Nuova Casa di Cura D'ANNA di PIASSISTENZA s.r.l., con sede legale in Trapani, Via

~ Giuseppe Errante n. 11 cap. 91100 P.IVA n. 02723640831 nella persona del Legale rappresentante

Dott.ssa Baccio Maria nata a Milano il 23/10/1966 e domiciliata per la carica presso la Sede (di
seguito denominata Casa di Cura).
E

L’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paolo Giaccone” di Palermo, con sede in
Palermo — Via del Vespro, 129, cap. 90127 P.IVA n. 05841790826, nella persopa del Direttore
Generale, Dott, Renato Li Donni nato a Palermo il 27/01/1950 ¢ domiciliato per la carica presso la
Sede (di segnito denominata AOUP).

di seguito denominata singolarmente Parte o congiuntamente Parti:
Premesso che:

La Casa di Cura con nota prot. nr 181/2016 del 14/09/2016 ha esplicitato la volonta di proseguire il
rapporto convenzionale gia in essere con la AQUP per prestazioni di medicina trasfusionale;

La UOC di Medina Trasfusionale con nota prot 439/ 2016 del 30.09.2016 ha espresso parere
favorevole rinnovo di un accordo convenzionale con la Casa di Cura D'Anna

Tutto cid premesso che costituisce parte integrante e sostanziale del presente contratto, le parti
in epigrafe convengono e stipulano quanto segue:

Si conviene e si stipula quanto segue:

Art1
NATURA DELLA CONVENZIONE

L'A.O.UP. e per essa la U.C.C. di Medicina Trasfusionale del Dipartimento di Diagnostica di
Laboratorio si impegna ad espletare le prestazioni professionali richieste in favore della Casa di
Cura.

Art.2

L'attivitd professionale richiesta sard prestata come attivith istituzionale dall'Unitd Operativa di
Medicina Trasfusionale del Dipartimento di Diagnostica di Laboratorio ¢ dovrd essere eseguita
durante I'orario di servizio dal personale coinvolto, rientrando la stessa tra i compiti che il medesimo
personale ¢ istituzionalmente tenuto ad eseguire nell'ambito della struttura d'appartenenza.

Art3
DISTRIBUZIONE

L'A.O.U.P. e per essa 'Uniti Operativa di Medicina Trasfusionale del Dipartimento di Diagnostica
di Laboratorio si impegna a fornire agli assistiti della Casa di Cura, i seguenti prodotti con le

_ caratteristiche previste dalla normativa vigente in materia:

1. unitd di emocomponenti di pronto impiego, omologo ottenuto dalla separazione di sangue
intero o da aferesi
2. unitd di sangue intero o emocomponenti autologhe; \M\
j
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3. aplasma fresco congelato di livello farmaceutico inattivato per patogeni ottenuto da donatori
periodici ¢ lavorato presso 'industria convenzionata con ' AQUP in accordo alle disposizioni
previste dalla Regione Siciliana (Legge Regionale num 5 del 14/04/2009 "Norme per il
riordino del Servizio Sanitario Regionale"i sensi dell'art. 10, comma 4 della Legge 4 maggio
1990, n. 107).

4. Emocomponenti ad uso non trasfusionale: gel piastrinico, colla di fibrina autologhe o
omologhe.

Art. 4
ESAMI DI LABORATORIO

L'AQUP e per essa I'U.0.C di Medicina Trasfusionale del Dipartimento di Diagnostica di
Laboratorio si impegna ad eseguire, se richiesto, sui campioni di sangue prelevati dal personale
sanitario della Casa di Cura, le seguenti prestazmm sanitarie:

1. determinazione del gruppo sanguigno ABO ed RH

2. ricerca ed identificazione di anticorpi irregolari (test di Coombs Indiretto);

3. Testdi Coombs Diretto

4.  esami di immunoematologia pre frasfusionali ;
Il campionamento dei prelievi deve avvenire secondo la procedura prevista dall'allegato A

Art. 5
PRESTAZIONI DI MEDICINA TRASFUSIONALE

L'A.O.UP. si impegna con I'utilizzo del proprio personale medico, con modalitd che verranno
concordate con la Direzione Sanitaria della Casa di Cura, a fornire agli assistiti della suddetta
istituzione:

1. attivita di consulenza di medicina trasfusionale;

2. servizio di aferesi terapeutica;

3. procedure di autotrasfusione.

Art.6
RICHIESTA DI EMOCOMPONENTI

Le richieste di emocomponenti (M 01 ASCO- allegato 1) o di gruppo sanguigno (M 02 ASCO -
Allegato 2) devono essere redatte dal medico richiedente cosi come di seguito specificato:

1. su apposito modulo (M 01ASCO) il cui format & fornito dalla struttura trasfusionale,
compilato in ogni sua parte, con firma leggibile e timbro, e devono essere conformi a quanto
richiesto dalle specifiche norme in vigore;

2. salvo i casi di comprovata urgenza, le richieste devono pervemre entro € non oltre le ore
12.00 di ciascun giorno feriale e, comunque, non pil tardi delle ore 14.00;

3. LU.0.C di Medicina Trasfusionale si impegna ad evadere le richieste pervenute nei termini
suddetti entro le ore 8,00 del giorno successivo ,

4. In caso di urgenza, la U.0.C di Medicina Trasfusionale dell'A.Q.U.P. metterd a disposizione
della Casa di Cura il proprio servizio continuato 24 ore su 24 presso la propna sede, .

5. Le richieste di emocomponenti devono essere accompagnate da un campione di sangue del
ricevente per l'effettuazione delle indagini pre-trasfusionali secondo le indicazioni tecniche
del trasfusionale deitagliate nell'allegato A

6. Copia della richiesta di emocomponenti deve essere conservata nella cartella clinica o ) nella
documentazione sanitaria del paziente

7. per le richieste di consulenza trasfusionale e di aferesi terapeutica, deve essere dato un
preavviso di almeno 24 ore, salvo i casi di comprovata urgenza;

8. In base al grado di urgenza della richiesta possono essere assegnate dalla MT con i seguenti
criteri di priorita: pj
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Prioriti della richiesta Templ di evasione della ricliesta

TENERE A DISPOSIZIONE Entro 72 ore dall'arrivo della richiesta

ORDINARIA Entro 6 ore dall'arrivo della richiesta (frasfusione programmata)
URGENTE Entro 60 min ora dall'arrivo della richiesta
URGENTISSIMA Immediato all'arrivo della richiesta

9. In caso di particolare necessitd, ove il medico curante non possa inviare il campione di
sangue del ricevente, per I'esecuzione di prove di compatibilita, la richiesta dovra contenere,
oltre le generalitd del ricevente, una dichiarazione dalla guale risultino le motivazioni del
mancato invio del campione richiesto.

10. Le richieste dovranno specificare chiaramente il gruppo sanguigno ABO, il fattore Rh del
ricevente se noti; nel caso in cui non lo siano, questo dovra risultare nella richiesta stessa..

11. Per facilitare la risposta delle richieste urgenti e urgentissime di sangue e di emocomponenti,
il medico richiedente della Casa di Cura dard un preavviso telefonico efo a mezzo fax,
definendo la disponibilita di tempo e il grado di urgenza della stessa comunicando al numero
091.6553222/3598,

Art. 7
MODALITA' DI ASSEGNAZIONE E CONSEGNA

In relazione al grado di urgenza della richiesta, si distinguono le seguenti modalitd di
assegnazione:
1. Richiesta di emocomponenti in Elezione;
- Il campionamento del prelievo deve avvenire secondo la procedura prevista dall'allegato A.
- Responsabili medico e infermiere professionale.
- Invio campione richiesta entro le 12,0 al UOC Medicina Trasfusionale
- Ritiro emocomponenti entro le ore 18.00
- Per richieste pervenute dopo le ore 14.00 la consegna differira al giorno successivo.
2. Richiesta emocomponenti in Urgenza:
- Il campionamento del prelievo deve avvenire secondo la procedura prevista dall'allegato A.
- Responsabili medico ¢ infermiere professionale.
- Assegnazione da eseguire entro 60 min dall'arrivo della richiesta
3. Richiesta di emocomponenti in Urgentissima:
. Responsabili medico
- Assegnazione da eseguire immediatamente min dall'arrivo della richiesta (uniti O negativo)
4. Richiesta di emocomponenti da tenere a disposizione;
+ Il campionamento del prelievo deve avvenire secondo la procedura prevista dail'allegato A.
+ Responsabili medico e infermiere professionale.
- Invio campione richiesta entro le 12,0 al UOC Medicina Trasfusionale
- Non previsto ritiro di emocomponenti se¢ non su precisa ed esplicita richiesta del medico che
fornisce indicazione del grado di urgenza
- La richiesta rimane attiva per 72 ore

Le emazie assegnate vanno utilizzate entro 120 min dal ritiro. Se l'utilizzo delle unita subisce dei
ritardi, occorre restituirle allUOC MT compilando nella distinta di consegna la parte relativa alle
"COMUNICAZIONI AL SERVIZO TRASFUSIONALE" con apposizione della firma del medico di

reparto.
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Alla consegna le unita di emocomponenti sono accompagnate da apposita modulistica rilasciata dal

servizio trasfusionale recante le informazioni relative agli emocomponenti consegnati e al ricevente

cui gli emocomponenti stessi sono destinati. Tali informazioni sono riportate anche sulle etichette di
- assegnazione/consegna applicate alle sacche.

Art. 8

CONSENSO INFORMATO
In accordo a quanto previsto dalla normativa vigente (DM num 69 del 02/11/2015) il ricevente la
trasfusione di emocomponenti e/o la somministrazione di emoderivati, opportunamente informato
dal medico responsabile della trasfusione, & tenuto ad esprimere per iscritto il proprio consenso o
dichiarare esplicitamente il proprio dissenso alla trasfusione sottoscrivendo il modulo fornito dalla
medicina trasfusionale (M 03 ASCO- allegato 3).
In caso di trattamenti trasfusionali ripetuti, il consenso raccolto all'inizio del trattamento, si
considera formulato per tutta la durata della terapia. '
In caso di minore, il consenso deve essere rilasciato da entrambi i genitori o dall'eventuale tutore.
Il medico responsabile della trasfusione deve verificare la presenza in cartella del consenso
informato sottoscritto dal paziente.
Quando vi sia un pericolo di vita imminente o una condizione di incoscienza che non consenta
l'acquisizione del consenso, il medico pud procedere alla trasfusione documentando in cartella
clinica, in modo particolareggiato, le condizioni che determinano tale stato di necessita
I prescritto specifico consenso informato del paziente alla ferapia trasfusionale rimane sotto la
responsabilitd del medico della Casa di Cura e del Direttore Sanitario della stessa.

Art. 9
TRASFUSIONE ED EMOVIGILANZA
La Casa di Cura D'Anna si impegna ad effettuare la terapia trasfusionale per i pazienti in regime di
ricovero o ambulatoriale nel rispetto dei criteri di sicurezza ¢ di prevenzione dell'errore trasfusionale
previsti dalla normativa vigente (Decreto Ministeriale num 69 del 02/11/2015). In particolare:

1. Tutti i pazienti da sottoporre a terapia trasfusionale devono essere dotati di braccialetto
identificativo contenente: nome, cognome, data di nascita ¢ sesso del paziente riportati in
seguito ad identificazione attiva (richiesta di declinare attivamente le proprie generalita o di
identificazione attiva da parte di un tutore o parente in caso di paziente non collaborante;

2.la Casa di Cura clabora, valida ed implementa una procedura di identificazione univoca per
gestire in sicurezza i casi di paziente non identificabile

3.Prima della trasfusione le unitd di emocomponenti devono essere ispezionate da parte del
personale sanitario della Casa di cura per evidenziare la presenza di eventuali anomalie. La
verifica viene notificata sul modulo M 04 ASCO (allegato 4). In caso di anomalie le unitd
devono essere restituite a servizio trasfusionale per i provvedimenti del caso

4.Prima di avviare la terapia trasfusionale due operatori (un medico ed un infermiere) della Casa
di cura devono effettuare i comtrolli di identitd, corrispondenza e compatibilita
immunologica confrontando i dati presenti su ogni singola unitd di emocomponenti con
quelli della richiesta e della documentazione rilasciata dal servizio trasfusionale alia
consegna (referto di gruppo, attestazione di compatibilitd delle unitd con il paziente), Tali
confrolli devono essere registrati prima dell'inizio della frasfusione sul modulo M 04 ASCO
(allegato 4) ed allegati alla cartella sanitaria o documentazione clinica del paziente

5.Prima di effettuare la trasfusione deve essere effettuata l'identificazione del ricevente
includendo le generalitd anagrafiche del paziente, la verifica dei dati riportati sul
braccialetto, la verifica dei dati riportati su ogni singola unit di emocomponente

6.La trasfusione presso la casa di Cura viene eseguita sotto la responsability del medico che
deve essere disponibile tempestivamente in caso di reazieni avverse che comunque devono
essre monitorate anche nelle 24 ore successive alla trasfusione.

7.La casa di Cura si impegna a registrare i dati relativi alla trasfusione (data, ora inizio, ora fine,
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identificazione del medico e dell'infermiere, eventuali complicanze, eventuale interruzione
della trasfusione, verifica dell'efficacia trasfusionale) sui moduli di relazione trasfusionale
(MD14) rilasciati al momento della consegna delle unita di emocomponenti ¢ a restituirli al
servizio trasfusionale tramite corriere o tramite fax al numero 091. 6553597

Art.10
REAZIONI TRASFUSIONALIL

La Casa di Cura si impegna a trasmettere, tramite i propri sanitari responsabili, tempestivamente, e
comunque entro le 24 ore dall'evento, la denuncia di eventuali reazioni trasfusionali che dovessero
insorgere nel ricevente. Il medico responsabile della trasfusione fara pervenire una relazione scritta
sulla reazione trasfusionale, unitamente al residuo dell'unitd che ha causato la reazione e ad un
prelievo ematico del paziente.

Art. 11
RESTITUZIONE DI UNITA' NON UTILIZZATE
Qualora I'unita di emocomponente consegnata non venga utilizzata, la Casa di Cura si impegna a
restituire le stesse nel piti breve tempo possibile dalla consegna e ad accompagnarla con la
documentazione attestante la sua integrita e l'osservanza delle istruzioni relative alla conservazione
e trasporto indicate dal Servizio trasfusionale.

Art.ll
REGISTRAZIONI

La gestione delle unitd di sangue segue la procedura descritta in allegato B che di questa
convenzione & parte integrante.

La Casa di Cura deve provvedere a registrare la trasfusione nella cartella o nella documentazione -
clinica del paziente annotando numero, tipo ¢ codice identificativo degli emocomponenti trasfusi
(anche mediante apposizione in cartella/ documentazione sanitaria dell'etichetta di
assegnazione/consegna), data ¢ ora dell'inizio della trasfusione, parametri vitali all'inizio della
trasfusione data ¢ ora della fine della trasfusione, parametri vitali al termine della trasfusione
registrati enfro e non oltre 60 min dal termine della trasfusione stessa ed eventuli reazioni
trasfusionali.

Art. 12
TRASPORTO

H trasporto di sangue, degli emocomponenti e dei campioni di sangue sara a carico della Casa di
Cura che ne curerd le modalitd conformandole a quanto disposto dalle norme specifiche su
indicazione tecnica della UOC di Medicina Trasfusionale. 11 trasporto sara effettuato, di norma, da
personale della Casa di Cura, all'uopo delegato,

Art. 13
PRIVACY

L'A.O0.U.P ¢ tenuta a mantenere la massima riservatezza e a non divulgare a terzi notizie, fatti o
documenti di cui fosse venuta a conoscenza in dipendenza dall'esecuzione della presente
Convenzione, attenendosi alle disposizioni di Legge applicabili in materia ed ai principi della
deontologia professionale. Il medesimo obbligo vige con riguardo agli esiti degli accertamenti
effettuati e della documentazione a corredo che restano di proprietd della Casa di Cura e che non
potranno in alcun modo essere utilizzati dall'A.O.U.P. Qualora la Casa di Cura riscontrasse una
qualsiasi violazione degli obblighi descritti, essa poira procedere alla risoluzione del contraito ai

sensi e per gli effetti dell'art. 1456 c.c.
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Art. 14
FATTURAZIONE

L'A.O.U.P. fatturera le prestazioni di cui alla presente convenzione alla Casa di Cura con cadenza
mensile con le modalita qui di seguito riportate:

o) le unitd di sangue ¢ di emocomponenti fornite, comprese quelle restituite ma non pit
riutilizzabili, verranno fatfurate in accordo alle tariffe previste dalla normativa vigente;

B) gh emoderivati oftenuti da plasma prelevato ai propri donatori al prezzo di costo esposto
dall'industria convenzionata con una maggiorazione del 20% a fronte delle spese sostenute
per immagazzinamento, registrazione, distribuzione;

s> le determinazioni gruppoemopoiteche, gli esami immnuocematologici, le prove di
compatibilita:

8} consulenze di medicina trasfusionale, plasma exchange, procedure di aferesi terapeutica, ecc
alle tariffe indicate dalla regione o, in assenza di queste, alle tariffe previste dall'Ordine dei
Medici di Palermo; -

g) le spese di trasporto (a meno che non venga effettuato direttamente dalla Casa di Cura
tramite il proprio personale)

¢) contributo alle spese di funzionamento generale della struttura trasfusionale produttiva della
prestazione e della consulenza tecnico-scientifica fornita pari al 20% del fatturato

complessivo.
¥} unsupplemento di € 12 per ciascuna unitd di sangue o emocomponenti ritirato con procedura
durgenza.
: Art. 15
DOMICILIO BANCARIO

Il pagamento dei compensi relativi alle prestazioni, oggetto della presente Convenzione, verra
effetiuato secondo le norme della Contabilitd di Stato, a prestazioni regolarmente rese, e a seguito
dell'emissione, da parte dell'Azienda, di fatture con cadenza mensile comprovanti le efféttive
prestazione eseguite nel mese.

Esse dovranno essere accompagnate da una nota contabile esplicativa che riporterd il numero e la
tipologia delle prestazioni eseguite con le relative date di effettnazione La Casa di Cura dovra

. versare le somme relative direttamente all'Azienda, tramite accredito sul c/c bancario n. 218030 -

IBAN IT86P01003504600000000218030, acceso presso la BANCA NAZIONALE DEL LAVORO
S.p.A. Sede di Palermo, Ente Cassiere dell'Azienda.

La Casa di Cura emettera il benestare al pagamento dopo una verifica di corrispondenza con quanto
richiesto entro e non oltre 15 giorni dall'emissione della fattura da parte dell'A.Q.U.P.

Art. 16
INTERESSI MORATORI

In ottemperanza a quanto disciplinato dal D.Lgs. 192 del 8 novembre 2012 sui ritardi di pagamento
nelle transazioni commerciali, 'AOUP si riserva di chiedere 1a corresponsione di interessi semplici
di mora calcolati su base giornaliera ad un tasso che & pari al tasso di interesse applicato dalla Banca
centrale europea alle sue pilt recenti operazioni di rifinanziamento, in vigore dall'inizio del
semestre, maggiorato dell'§% senza che sia necessaria la costituzione in mora.

Art. 17
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Art. 17
DURATA DELLA CONVENZIONE

Le parti convengono che la presente convenzione avra la durata di anni 2 (due), senza soluzione di
continuita a far alla data dalla naturale scadenza del precedente rapporto stabilita al 30.06.2015 ¢ la
stessa potra essere rinnovata solo previo esplicito consenso delle Parti.

Le stesse, comunque, si riservano la facoitd di interrompere la presente Convenzione anche prima
della sua naturale scadenza, nel caso in cui vengano meno le condizioni e/o le esigenze che ne
hanno determinato 1a stipula, mediante preavviso da comunicarsi alla controparte almeno 30 gg
(trenta ) prima della data di interruzione.

Art. 18

La presente convenzione & soggetta automaticamente ad ogni e qualsivoglia modifica derivante
dall'entrata in vigore di leggi o altxa statuizione normativa e regolamentare e/o da comtratti
disciplinanti in materia nuova e /o diversa materia oggetto della Convenzione.

Art. 19
PARITA’

L'esecuzione della Convenzione & regolata dalle clausole del presente atto che ne costituiscono la
manifestazione integrale di tutti gli accordi intervenuti tra 'AOUP ¢ la Casa di Cura.

Le parti si danno reciprocamente atto che ogni clausola della presente Convenzione & stata dalle
stesse negoziata ed specificatamente approvata su di un piano di assoluta parita.

Per tutto quanto non espressamente previsto, le parti rinviano al Codice Civile ed alle disposizioni
gia emanate in materia di contratti di diritto privato ove applicabili.

Art. 20
REGISTRAZIONE

La presente convenzione & soggetta a registrazione solo in caso d’uso ai sensi dell’art.5 del DPR
26/4/1986 N.131. TARIFFE - parte seconda. Le spese di registrazione saranmo a carico della parte
che con proprio comportamento ne avrd resa obbligatoria la registrazione. La presente convenzione
¢ altresi soggetta all’imposta di bollo ai sensi dell’art 2 Tariffa parte prima - allegata al D.P.R.
642/72, cosi disposto dalla Riscluzione 86/E del 13/03/2002 dell’ Agenzia delle Entrate — Direzione
Centrale Normativa ¢ Contenzioso.

Le parti provvederanno ad assolvere all’imposta di bollo ciascuna sull’originale di propria
competenza

Art. 21
FORO COMPETENTE

Per ogni coniroversia in ordine all'interpretazione ed applicazione del presente afto sard competente
il Foro di Palermo.

Letto, confermato e sottoscxitto.

Palermo, i A§- A0. 2016 .

Per la Nuova Casa di Cur (o} J""' Per 'Azienda Ogpedatiera Universitaria
di Piassistenza D'Anna s.1.]. Policlinico “Pa e”

11 Legale Rappresentante J 11 DirettorejGen

Dott.ssa Maria Baccio Dott. Renaty Li
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" 7 Allegato 1-Modulo Richiesta Emocomponenti- M 01 ASCO

3.1 ]| S
FIEEESM Aclonds Dapodalica univarsliar iy
] Polickinico Paclo Glacvone

Richiesta Emecomponenti

M 61 ASCO

Revisione 01 Pogina 1 di }
0170472015

Unita Operativa Complessa di Medicina Trasfusionale (UOC 20.03)

Direttore: Prof. Calogero

Cartso

Unitd Operativa

S i

{ ] Colla di Fbrina

Richiesta EMOCOMPONENTI NON TRASFUSIONALI

] i Gel piastrinico
........................................... ORA Liiinissisnrnseinias

PER 1L GIORNO

Tel.
COGNOME NOME
NATOIL M D F D
CF Gruppo
DIAGNOSI........ KimresvsEstranaEsbELEeeriuTaaL varens PPy RTe
] {SARRJ!REM VOCE CHE JW.REM
i Trasfusioni pregresse 8! NO N s A0 WHIMA . cvveisceavsraimicssssnasssimessrsrastsn rases
Gravidanze pregresse S NO Ncievrmecccecnnnn Aborii S NO Recvcvivivisiiens data ulHmD ... eenecacvaein.
Gravidanza in aito Sl NO  Mose di geslaziont. . isicene seresnesssssiorcssssas orstssbnihentsatasans revbribanaribar
Reozioni trasfisionali S1 NO Tipo ivido/febbre  SI NO QOrticaria 81 NO
Reazionl emolitiche Bl NO Alro .ccceeevicvicrannes Veesraneeenas rimermesiians resmereanansasnrontesann nu N en nrsTatE
DATI DI LABORATORIO
EmMocromo: Gl SS8IM8 .oucrse caconcsormvnsranssvsmenasniosns varensQh TOBET Lucviri e isime s nesimra s eses v na s nsmsarans Jmme
Hb g/l ovviirivarseesnees Hbonee, %, G bianchi vieivessienn e AR PLT correriisivrmrcrinsasinsrans #
Cospulazione:data esame Quick %8 veveemnans - aPTT........... See,
Fibrinogensmin .. ... onoesrmimnosnsMEdL, LNR,.........
Richiesta EMCCOMONENTI RASFUSIONALI
Emazie concentrate Nam Piastrinc random  Num
Emazie lavate e filtrate ~ Num Plastrine aferesi  Num
Emazic irradiate Num Plasma Num

E]

TIPO DIRICHIESTA [3 ORDINARIA CON PROVA DI COMPATIBILITA'
URGENTE CON PROVA DI COMPATIBILITA!

£ URGENTISSIMA SENZA PROVE DI COMPATIBILITA®
] TENERE A DISPOSIZIONE fino al

Si inviano, esutlamente identificate ¢ debitamente firmate dul prelevatore, n provetic conlenentiz

. [ UNA sangue coagutato {pr. asciutta)
H medico sichiedente {(Stampatelio)

L’infermiere responsabile (Stampatelio)

[ JUNA sangue con anticoagulante {pr. EDTA)
Firma data

Firma data

$i dichiara di nvere scquisito il consense informato provisto dol DM, 1-9-1993, che si allega alfa cartella clinica

Richiesta prrvensta alle ore

PARTE RISERVATA ALLAMT

del giorno

SPAZIO PRR DM

Firma i el riceve

CONSEGNA DATA

ORA

FIRMA PER CONSEGNA




Allegato 2- Modulo Richiesta emogruppo- M 02 ASCO

M 02 ASCO
Rictiesta Gruppo Sangvigno

Revisione Gl | Pagma 1 i f
300052015

Unitd Operativa Complessa di Medicina Trasfusionale (UOC 20,03)
Diretiare; Prof, Calogero Caruso

RICHIESTA DI GRUPPO SANGUIGNG

Unith Operativa Tel, Codice { | | | 1}

Dati Paziente

COGNOME
NOME
SESSO Y [ F

NATOIL Luogo
Codice Fiscale

It medico richiedente (Stampatello) Firma data
L’infenniere responsabile (Stampatelio) Firma data

PARTE RISERVATA ALLAMT
Richiesta pervenuia alle ore del giore Firina di chi riceve

SPAZIGPER CDY

GRADO DI CONFORMITA' DELLA RICHIESTA

RICHIESTA CONFORME
RICHIESTA NON CONFORME

NOTE Data e firma
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Allegato 3- Consenso Informato alla Trasfusione- M 03 ASCO

T T 03 ASCO

UL Axionds Ospuatira Univorstadn 0 CONSENSO INFORMATO ALLA

ShiBte  Polichnico PacloGlarcons @ TRASFUSIONE {Revisiona 01 | Pagina | di §
o 01/09/2016

Unita Operativa Complessa di Medicina Trasfusionale (UOC 20.03)
Direttore: Prof. Calogero Camso

CONSENSO INFORMATO ALLA TRASFUSIONE

1o SOMOSCHIOM  .vcvsesssissesssorns

[LITTIRT TP Y I

E)
natﬂ ﬂ. L Ly ey T e T T Y LT PO I P PP PP e T T e P T L T L e T LI T S T Y P T ST P !i nuuul{nuuu;“n"n

sono stato informato dal dott. ... R ¢he per le mie condizioni cliniche

potrebbe essere necessario essere sottoposto a trasfusioni di sanpgue e di emocomponenti efo la
somministrazione di emoderivati, che tale pratica terapeulica non & completamente esente da
rischi (inclusa la trasmissione di virus di matattie infettive trasmissibili, quali AIDS, epatite B,
epatite C ecc).

Ho ben compreso quanto mi ¢ stato spicgato dal dott, .....ccccncinenvesniansenase. 5ift 0 ordine alle mie

condizioni cliniche, sia ai rischi connessi alla trasfusione come a quelli che pofrebbero derivarmi se
non mi sottoponessi alla trasfusione.

[1 Acconsento {] Non acconsento

ad essere sottoposto alle trasfusioni o alla somministrazione emoderivati che si rendono
necessatie per tutta fa durata della terapia, |

D i
ata EEIRATEPOASI IR AT RTINS N AT AN AM AN ER IR IR TS F!rma LY TR YT S TR RSN TS N TTLI YL L I PRV YL L LT

Firma del medico che acquisisce il consensoz.........coccecininiieas
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Allegato 4- Registrazione controlli pretrasfusionali - M 04 ASCO

ENEN £ 04 ASCO
HES Axtonds Oapocaliors Univorsitarie REGISTRAZIONE CONTROLLI
g Paliciinica Paolo Giaccona PRETRASFUSIONALI Revisione 01 | Pogina L diJ
010972016
Unitz Opcrativa Complessz di Medicina T1asfusionale (UOC 20.03)
Direttore: Prof. Cologero Caruso
REGISTRAZIONE CONTROLLI PRETRASFUSIONALL
DATA Ora
COGNOME NOME
NATOIL M D F D
CF - Gruppo
DATI UNITA' EMOCOMONENTE ASSEGNATO
i
Cheek 1° Op. Check 2° Op
conforne conforme
Controlio della compatibilitz immunologica teorica confrontando i
dati presenti su oni singola unitd con quelli defla richiesta, referto di o
gruppo sanguigno ¢ le attestazioni di compatibilité delle unitd con il LS1 ONO 8L ONO
paziente .
o Check 1° Op, Check 2°Op
A LETTO DEL PAZIENTE confarme conforse
Ispezione unith di emocomponenti per ia presenza di anomalie oSl BNO 0sl ONO
Identificazione del ricevente:
richicsta al paziente dei propri dati identificativi: cognome, nome ¢ oS oNO D8I ONO
data di nascita
Identificazione del ricevente: ) - "
verifica dei dati identificativi con quelli riportati sul bmccm]etm CS1 oNO | oS INO
Ldentifleazione del ricevente:
verifica dei dati identificativi con quelli Riportati su ogni singola 81 ONO 81 CONO
unita da trasfondere
Cognome None Firma
Check 1° Op |
MEDICO
Check 2° 0
OP. SANITARIO
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Allegato A: CAMPIONAMENTO PRELIEVI

Identificazione univeca del paziente e dei campioni biologici per i test di compatibilita pre-
trasfusionale

L'identificazione univoca del paziente da sottoporre a terapia trasfusionale, viene effettuata presso le
UU.0O o le case di cura che hanno in carico il paziente stesso.

In accordo a quanto definito nella procedura aziendale DSP 23 (Identificazione del paziente), €
indispensabile che in reparto vengano adottate misure necessarie a garantire la cormetta
I'identificazione del paziente e dei suoi campioni bioclogici,

In pasticolare, l'identificazione del paziente candidato a terapia trasfusionale, prevede 11 riscontro dei
dati anagrafici dichiarati dall'interessato, con quanto riportato nel documento di identita.

In caso di paziente non collaborante, verranno richiesti ai familari 1 riferimenti anagrafici e il
documento d'identita

Nel caso in cui l'identificazione del paziente non fosse possibile (paziente non collaborante efo
assenza di documenti) il DM responsabile, certifichera l'impossibilita di fornire i dati anagrafici ¢
identifichera campione e richiesta con il numero di accettazione atfribuito dal sistema informatico

del Pronto Soccorso. In tal caso la MT assegnerd con il proprio sistema gestionale emonet un codice
identificativo (CAI).

I test di laboratorio pre-trasfusionali comprendono:

1. Determinazione del Gruppo sanguigno del paziente (ricevente)

2. Esecuzione di prove crociate di compatibilita tra donatore e ricevente

La determinazione di gruppo deve essere effetuata per i pazienti candidati a terapia trasfusionale e
per le donne in gravidanza (prevenzione MEN)..

Per una maggiore sicurezza in termini di prevenzione dell'errore trasfusionale, la determinazione del
gruppo sanguigno deve essere effettvata _con tempi e modalita differiti rispetto alla prova di
compatibilita. Pertanto anche la venipuntura deve essere effettuata in tempi diversi e con due
operatori differenti nel rispetto delle corrette procedure di identificazione del paziente

La prova crociata di compatibiliti ¢ finalizzata a prevenire le reazioni avverse alla trasfusione e il
prelievo del campione deve essere effettuato entro 72 ore dalla previsione di frasfusione. Sul nuovo
campione verrd effettuato il secondo controllo di gruppo e, se i dati sono concordanti, si procedera
alla consegna di emocomponenti

Per entrambi i test, I'INF di reparto responsabile del prelievo, deve:

- effettnare identificazione attiva del paziente (chiedere il nome ¢ la data di nascita al
paziente)
verificare la corrispondenza di quanto dichiarato dal paziente, con i dati riportati in
cartella/documento identificativo 7
tiportare correttamente i dati anagrafici sulla provetta ed apporre la data del prelievo ¢ la
propria firma
Utilizzare un porta provette per ogni paziente
Effettuare il prelievo di num 1 campione in EDTA (asciutta se esplicitamente richiesto per le
prove di compatibilita).
dare evidenza del proprio operato sul modulo di richiesta di emocomponenti (M 01 ASCO)
apponendo la firma ove previsto.

In situazioni di emergenza, nell'impossibilitd di attenersi alla presente procedura che prevede la
doppia identificazione del paziente, la responsabilita dell'identificazione e del prelievo & del DM
(unico operatore) che & tenuto a dare evidenza del proprio operato con la firma su campione e
richiesta ¢ a segnalare la gestione dell'emergenza al DM della MT.

Pagina 12di 17

—




Invio delle richieste trasfusionali ¢ dei relativi campioni biologici per i test di compatibilita
pre-trasfusionale

Richieste di gruppo e di terapia trasfusionale
La richiesta di gruppo sanguigno (M 02 ASCO) e di emocomponenti (M 01 ASCO) viene effettuata
dal DM di reparto.

Tali richieste devono essere inoltrate alla MT dell’AUOP insieme ai campioni biologici necessari
all'effettuazione dei test.

Al fine di garantire la sicurezza trasfusionale ¢ prevenire errori di identificazione del paziente, la
richiesta di gruppe deve pervenire alla MT in un momento diverso da quello in cui perviene la
richiesta di terapia trasfusionale, per consentire la verifica della prima determinazione di gruppo su
un secondo campione (secondo controllo). Infatti, un paziente viene trasfuso solo dopo che il suo

gruppo ¢ stato determinafo su due campioni prelevati in momenti diversi ed i risultati delle due
determinazioni sono concordanti

Il DM che richiede la terapia trasfusionale deve:

1. Accertare I’identita del paziente, con identificazione attiva (chiedere il nome ¢ la data di nascita
al paziente) e verificare la rispondenza con quanto riscontrato dall'INF al momento del prelievo
di sangue.

2. Acquisire il consenso informato del paziente.

3. Verificare la corretta compilazione dei dati riportati nella richiesta e nella provetta del campione.
Il modulo di richiesta, deve essere compilato in ogni sua parte e deve contenere tutte le
informazioni relative alla identificazione del paziente, alla diagnosi e alla tipologia/quantitd di
emocomponente richiesto e al grado di urgenza con cui deve essere effettuata la terapia (vedi
parag. d) assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza-emergenza)

4. Finmare la richiesta dando traccia chiara e leggibile della propria identita.

L'invio delle richieste provenienti da case di cura convenzionate, & affidata a corrieri trasportatori
individuati dalla casa di cura stessa La tracciabilitd della consegna alla MT & garantita dalla corretta
compilazione dei campi previsti sui moduli di richiesta

La MT, infatti,registra l'orario di amrivo della richiesta ed effettna il sistematico controllo delle
richieste frasfusionali e dei relativi campioni biologici al fine di verificare :

completezza della compilazione della richiesta

la conformita dei campioni biologici ai requisiti definiti

la corrispondenza dei dati anagrafici tra richiesta e campione

la conformita della richiesta in termini di appropriatezza. prescrittiva (vedi paragrafo
"consulenza trasfusionale") '

Ooooo

Le richieste incomplete o non conformi non sono accettate e vengono segnalate ai reparti di
provenicnza per I'immediata risoluzione delle non conformita.

Le richieste complete e conformi, vengono accettate dalla MT e acquisite sul sistema gestionale
informatico Emonet della MT. Per ogni paziente viene generato un Codice Anagrafico Individuale

(CAI) che accompagnerd sempre quel paziente e le indagini ad esso collegate, garantendo la
tracciabilita trasfusionale.
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ALLEGATO B: GESTIONE DEGLI EMOCOMPONENTI

Emocomponenti e consulenza trasfusionale
Nell'UOC di Medicina Trasfusionale vengono prodotti i seguenti emocomponenti:
1. Emazie concentrate prefiltrate - leucodeplete in soluzione additiva
2. Concentrati Piastrinici da aferesi leucodepleti
3. Plasma da gferesi e da scomposizione da sangue intero leucodepleto

Tutti i prodotti trasfusionali sono validati e distribuiti a scopo trasfusionale se privi di anticorpi
eritrocitari, negativi ai marcatori sierologici dell' HBV, HCV e HIV, negativi alla ricerca dei
costituenti virali nucleici (NAT) e negativi alla ricerca di anticorpi antitreponema di classe IgM e
IgG. :
La leucodeplezione & una scelta dell’'UOC MT mirata a garantire a tutti i pazienti una maggiore
sicurezza trasfusionale sia dal punto di vista infettivologico che immunologico.
I’utilizzo di emocomponenti leucodepleti garantisce, infatti:

e Prevenzione di reazioni febbrili non emolitiche

e Riduzione del rischio di alloimmunizzazione

e Riduzione del rischio di trasmissione di infezione da Cytomegalovirus (CMV)

In linea generale:

1. Emazie concentrate prefiltrate - leucodeplete in soluzione additiva
Sono l'emocomponente necessario ad aumentare 1'apporto di ossigeno ai tessuti quando il tasso di
emoglobina circolante & basso e/o la capaciti ossiforetica del sangue & ridotta o quando il consumo
di ossigeno & aumentato ¢ sono inadeguati i meccanismi di compenso fisiologici.
Le emazie sono conservate per 42 giorni a temperatura di 4-6°C.
La sottostante tabella riporta le caratteristiche proprie delle emazie leucodeplete da scomposizione
di sangue intero e da aferesi utilizzate a scopo trasfusionale:

EMAZIE LEUCODEPLETE (DA AFERESI O DA
SCOMPOSIZIONE

Ematocrito (Hf) 50-70 %

Lencociti residui

Soluzione additiva SAG -M

L’appropriatezza della trasfusione di emazie concentrate deve essere valutata nelle seguenti
condizioni:

4 Anemia cronica- pazienti di area medica

A Anemia acuta '

A TInterventi di elezione in area chirurgica

A Terapia del neonato o del bambino

La MT del’AOUP non effettua T&S (type and screen), ma garantisce la pronta disponibilita delle
emazie in caso di necessita trasfusionale dopo avere effettuato prove di compatibilita pre-
trasfusionale (vedi parag d) assegnazione degli emocomponenti in routine e in urgenza-
emergenza)
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a) Concentrati Piastrinici da aferesi leucodepleti
I concentrati piastrinici prodotti dalla MT dell’AOUP, provengono da singoli donatori mediante
donazione in aferesi e pertanto sono de-leucocitati in linea durante la procedura di raccolta.
La lavorazione prevede un processo di inattivazione dei patogeni € dei leucociti residui mediante
I’uso di riboflavina (vit B 12), un fotosensibilizzatore che, in presenza di luce ultravioletta,
contribuisce a danneggiare in modo irreversibile gli acidi nucleici degli agenti patogeni.
I concentrati piastrinici vengono conservati a temperatura di 20-24°C in costante agitazione per 5
giorni.

CONCENTRATI PIASTRINICI DA AFERES]
LEUCODEPLETI

ACD (Adem;;; ) Cltrato -

Destrosio);
¥ possibili, variazioni del contenuto piastrinico in rapporto alla preconta piastrinica del donatore.

Soluzione additiva

L’appropriatezza della trasfusione di concentrati piastrinici deve essere valutata nelle seguenti
condizioni:
4 Paziente piastrinopenico stabile senza complicanze
Paziente piastrinopenico sintomatico
Paziente piastrinopenico candidato a chirurgia
Chirurgia in sedi critiche (neurochirurgia, procedure a cielo coperto, campi operatori
altamente vascolarizzati)
CID
Terapia del neonato o del bambino

> > >

> >

L’indicazione a trasfondere PLT & principalmente basata sulle condizioni cliniche del paziente e
non deve essere posta esclusivamente su un basso conteggio piastrinico. Inoltre la concomitante
presenza di bassa Hb o di un basso Ht non costituisce di per sé una condizione di instabilita ma va
opportunamente considerata nel guidare la scelta trasfusionale pn'oritaria Infatti in condizioni
{isilogiche, i GR occupano la parte centrale del flusso sanguigno, spingendo le PLT verso
I'endotelio in modo da essere prontamente disponibili per in caso di lesioni endoteliali. Nei
pazienti anemici questo meccanismo di efficienza emostatica & scarsamente rappresentato, in
quanto il flusso delle PLT {ende ad assumere un andamento assiale pill distante dall'endotelio a. Ne
consegue che la concentrazione di Hb diventa un elemento predittivo di emorragia nei pazienti
piastrinopenici e che, pertanto, andrebbe corretta per prima.

b) Plasma da aferesi e da scomposizione da sangue intero leucodepleto
Il plasma & un emocomponente prodoito dalla UOC MT per scomposizione di sangue intero o
mediante aferesi e congelato entro limiti di tempo previsti dalla legge e a temperature tali da
preservare adegnatamente i fattori labili della coagulazione. Pud essere conservato per 1 anno.

La sottostante tabella riporta le caratteristiche proprie del PFC utilizzate a scopo trasfusionale:
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PLASMA DA SCOMPOSIZIONE O DA AFERESI

TeS

fo=ere]

Emazie<6x 10 /L

o

Leucociti < 0.1 x 10° /L.

SR RN I T R R S

Fatt.VII >70% del contenuto iniziale

¥ proteine plasmatlche umane (a]bumma, 1mmunog]obuime, fatton stablll e lablh delia coagula:aone

La scelta della UOC MT & quella di utilizzare per uso clinico esclusivamente Plasma Virus
Inattivato da lavorazione industriale trattato con metodo solvente detergente (PFC S/D) in ragione
della convenzione regionale con I’industria di produzione di farmaci plasmaderivati. Tale scelta
consente di produrre plasma virus inattivato partendo dal plasma dei donatori della MT e di ottenere
emoderivati in conto lavoro, come previsto dalla normativa vigente.

1 PFC S/D € un prodotto di derivazione industriale di grado farmaceutico ottenuto dalla lavorazione

di un pool di circa 1.000 unitd di PFC, conferite all'industria dalle strutture frasfusionali del
territorio nazionale.

I PFC S/D presenta le seguenti caratteristiche
A elevata standardizzazione del prodotto per ciascun lotto; -
A dichiarazione della concentrazione/attivita delle proteine biologicamente attive;
A riduzione dei rischi immunologici legati alla presenza di anticorpi, cellule (o loro
frammenti);
A inaftivazione di gran parte dei patogeni potenzialmente trasmissibili;
A eliminazione delle unita risultate contaminate da virus dell'epatite A e parvovirus B19
11 trattamento industriale con S/D prevede il trattamento con Tri(n-butyl)fosfato (TNBP) e Triton
X-100.. La metodica di inattivazione ¢ efficace nei riguardi dei virus dotati di envelope (fra i quali
HCV, HBV, BEIV,WNV),. I lotti proddtti in Eurcpa sono testati per Ia contaminazione con HAV e
Parvovirus B1S.
II contenuto dei fattori della coagulazione & costante nei diversi lotti e non ¢'¢ variabiliti tra le

singole unitd. Inoltre essendo un plasma di grado farmacologico & standardizzato nei volumi (circa
200 ml/umta) e nel contenuto proteico.

Il PFC S/D e’un farmaco e pertanto I’acquisizione avvienc attraverso la Farmacia aziendale, ma e
la conservazione, 1’assegnazione gruppo specifica e la distribuzione avviene ad opera dell MT.

L’appropriatezza della trasfusione di Plasma Fresco congelato (PFC e PFC S/D) deve essere
valutata nelle seguenti condizioni:

4 Correzione di deficit fattoriali congeniti o di deficit fattoriali multlph acquisiti della
coagulazione,

Coagulopatia da deficit di vitamina K

CID

trasfusione massiva

Deficit di singoli fattori della coagulazione

Trattamento aferetico delle microangiopatie trombotiche

Exsanguino-trasfusione (Ricostituzione di sangue intero)

Angioedema ereditario

Terapia del neonato o del bambino

S N
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H DM di MT valuta I'appropriatezza delle richieste sulla base delle indicazioni cliniche approvate
dal COBUS, in riferimento aghi standard di medicina trasfusionale {(Raccomandazioni SIMTI sul
corretto utilizzo degli emocomponenti e dei plasma derivati).

In caso di richiesta discrepante, il DM di MT effettua consulenza al medico prescrittore mediante
comunicazione telefonica condividendo con questi la rivalutazione della richiesta.

Non ¢ prevista la conservzione di unitd non trasfuse, pertanto le unita se non trasfuse entro 120 min
dalla consegna, devono essere restituite al servizio Trasfusionale.
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