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Premessa 
 

Con lΩAccordo tra il Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 2010, 
sono stati approvati i requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per lΩesercizio delle attività 
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti, nonché il 
modello per le visite di verifica da applicare nei processi di autorizzazione e accreditamento a livello 
regionale. 

Questo documento introduce, in linea con quanto prescritto dalla normativa europea in materia di  
produzione di emocomponenti labili ad uso trasfusionale e di plasma umano come materia prima per la 
produzione di medicinali, tre temi poco conosciuti e applicati nellΩambito della medicina trasfusionale: quelli 
Řƛ άŎƻƴǾŀƭƛŘŀέΣ άǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜέ Ŝ άƎŜǎǘƛƻƴŜ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŀ ŘŜƛ ŎŀƳōƛŀƳŜƴǘƛέ όƻ άŎƘŀƴƎŜ ŎƻƴǘǊƻƭέύΦ 

[ŀ άŎƻƴǾŀƭƛŘŀέ ǇǳƼ ŜǎǎŜǊŜ ŘŜŦƛƴƛǘŀ ŎƻƳŜ ƭa attestazione formale, oltreché sostanziale, della capacità di un 
processo/sistema, condotto entro determinati parametri, di fornire in modo riproducibile risultati 
rispondenti a requisiti specificati a priori. Questa attestazione deve essere rilasciata a seguito di percorsi che 
prevedono una analisi dei processi/sistemi finalizzata ad individuarne i punti critici e le misure da adottare 
al fine di garantire il conseguimento dei risultati prestabiliti, nonché la effettuazione di prove, condotte 
anche in base a tecniche statistiche definite, atte a dimostrare lΩeffettivo conseguimento di questi risultati e 
la loro riǇǊƻŘǳŎƛōƛƭƛǘŁΦ [ƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀέ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛκǎƛǎǘŜƳƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ŘŜǾŜ ŜǎǎŜǊŜ ŎƻƴǎŜƎǳƛǘƻ Ŝ ŀǘǘŜǎǘŀǘƻ 
ǇǊƛƳŀ ŘŜƭƭŀ ƭƻǊƻ ƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Ŝ Ǉƻƛ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭ ƭƻǊƻ άŎƛŎƭƻ Řƛ ǾƛǘŀέΣ ǉǳƛƴŘƛ ǇŜǊƛƻŘƛŎŀƳŜƴǘŜ Ŝ ŀ ŦǊƻƴǘŜ Řƛ 
modifiche che in qualche misura possono compromettere la qualità e la sicurezza dei prodotti e delle 
prestazioni erogati. 

[ŀ άǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜέ ǇǳƼ ƛƴǾŜŎŜ ŜǎǎŜǊŜ ŘŜŦƛƴƛǘŀ ŎƻƳŜ la attestazione, conseguita attraverso la produzione di 
evidenze oggettive, della capacità di una componente di un processo/sistema (locale, apparecchiatura, 
materiale, etc.) Řƛ ŦƻǊƴƛǊŜ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ŎƻƴŦƻǊƳƛ ŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘƛΦ [Ŝ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ άǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜέ 
coinvolgono dunque tutti gli elementi dei processi/sistemi critici che contribuiscono in modo significativo a 
determinare il raggiungimento dei risultati per essi previsti. 

[ŀ άƎŜǎǘƛƻƴŜ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŀ ŘŜƛ ŎŀƳōƛŀƳŜƴǘƛέ όƻ άŎƘŀƴƎŜ ŎƻƴǘǊƻƭέύ ŎƻƳǇǊŜƴŘŜ ƭΩinsieme dei meccanismi che 
devono essere attivati allΩinterno di una Organizzazione al fine di gestire in modo controllato qualsiasi 
cambiamento che possa influenzare significativamente il livello di qualità e sicurezza dei processi/sistemi 
critici e quindi comprometterne i risultati. LΩimpatto di questi cambiamenti deve essere valutato 
preliminarmente mediante una rigorosa valutazione tecnico-scientifica, attivando tutte le misure preventive 
necessarie a garantire e a dimostrare che le modifiche possono essere introdotte senza generare rischi per 
la qualità e la sicurezza dei risultati definiti per i processi/sistemi. 

FondamentalmŜƴǘŜΣ ŘǳƴǉǳŜΣ ƭŜ {ǘǊǳǘǘǳǊŜ ǎƻƴƻ ŎƘƛŀƳŀǘŜ ŀŘ ƛƴǘŜǊǊƻƎŀǊǎƛ ƛƴ ƳŜǊƛǘƻ ŀƭƭŀ άŀŘŜƎǳŀǘŜȊȊŀέ όƛƴǘŜǎŀ 
ŎƻƳŜ άƛŘƻƴŜƛǘŁ ŀƭƭƻ ǎŎƻǇƻ ǇǊŜǾƛǎǘƻέύ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ŜǊƻƎŀǘƛ Ŝ ŘŜƭƭŜ ǊƛǎƻǊǎŜ ƛƴ Ŝǎǎƛ ƛƳǇƛŜƎŀǘŜΣ ŎƻƳǇǊŜǎƛ ƛ 
loro cambiamenti nel tempo, o, in altre parole, in merito alla loro capacità progettuale tecnico-
organizzativa di conseguire obiettivi qualitativi definiti ed allineati con quanto richiesto dalle disposizioni 
normative vigenti. 

La convalida (comprese le attività di qualificazione e change control associate), dunque, non è un evento, 
Ƴŀ ŝ Ŝǎǎŀ ǎǘŜǎǎŀ ǳƴ άǇǊƻŎŜǎǎƻέ ŦƛƴŀƭƛȊȊŀǘƻ ŀ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ Ŝ ŀ ŘƛƳƻǎǘǊŀǊŜΥ 

a. la qualità dei risultati (intesa come rispondenza ai risultati attesi), attraverso una accurata 
άǇǊƻƎŜǘǘŀȊƛƻƴŜέ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛκǎƛǎǘŜƳƛΤ 

b. la riproducibilità di tali risultati, attraverso la massima riduzione possibile della variabilità dei 
processi/sistemi. 
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Alla base dellΩintroduzione delle prescrizioni inerenti alle suddette attività, vi è la necessità, data lΩintrinseca 
delicatezza e complessità del settore e visto il considerevole livello di rischio associato ai prodotti e alle 
ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ǘǊŀǎŦǳǎƛƻƴŀƭƛΣ Řƛ ŀŘƻǘǘŀǊŜ ǳƴ ŀǇǇǊƻŎŎƛƻ άǊƛǎƪ-ōŀǎŜŘέΣ ƻǊƛŜƴǘŀǘƻ ŀŘ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ Ŝ ŀŘ ŜƭƛƳƛƴŀǊŜΣ ƻ 
comunque a ridurre ad un livello accettabile, eventuali rischi in relazione a: 

Á qualità e sicurezza dei prodotti; 

Á salute del donatore/paziente; 

Á sicurezza degli operatori; 

Á tutela dellΩambiente. 
 

/ƛƼ ƴƻƴ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀ ŀŘƻǘǘŀǊŜ ǳƴ ŀǇǇǊƻŎŎƛƻ άƛǇŜǊƎŀǊŀƴǘƛǎǘŀέ ƻ ŘƛŦŜƴǎƛǾƻΦ [Ωentità delle misure intraprese per 
assicurare il conseguimento di determinati livelli di qualità e sicurezza deve essere commisurata alla 
significatività del rischio, cercando di raggiungere un adeguato equilibrio tra rischi, benefici e costi, obiettivo 
oggi imprescindibile. 

Ormai da tempo, gli Enti preposti a livello europeo, nordamericano e a livello di singoli Stati membri 
dellΩUnione Europea hanno prodotto norme e linee guida inerenti alle attività di convalida, qualificazione e 
change control, ai fini della produzione di emocomponenti labili ad uso trasfusionale e di plasma umano 
come materia prima per la produzione di medicinali. 

Queste norme e linee guida indicano un iter preciso per lo svolgimento delle suddette attività, per quanto 
presentino impostazioni diverse e, non di rado, risultino non esaustive in merito alle metodologie da 
adottare per la loro applicazione. LΩobiettivo da raggiungere e il percorso da seguire, in ogni caso, sono 
codificati e rigorosi, e chi non li persegue rischia di non vedere riconosciuta la validità dellΩapproccio seguito. 

Tali norme e linee guida identificano tre tipi di convalida dei processi: 

Á ƭŀ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀ άprospettivaέΣ ǊƛƭŀǎŎƛŀǘŀ ǇǊƛƳŀ Řƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƴǳƻǾƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛΤ 

Á ƭŀ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀ άŎƻƴŎƻƳƛǘŀƴǘŜέΣ ǊƛƭŀǎŎƛŀǘŀ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǊƻǳǘƛƴŜΤ 

Á la convalida - o meglio, valutazione - άǊŜǘǊƻǎǇŜǘǘƛǾŀέΣ ǊƛƭŀǎŎƛŀǘŀ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŎƻƴǎƻƭƛŘŀǘƛ Ŝ 
stabili nel tempo, nel caso in cui non si siano verificati recenti cambiamenti in termini di procedure 
operative, apparecchiature o altri elementi critici del processo e qualora siano disponibili tutti i dati 
storici necessari e sufficienti ad attestare il soddisfacimento di tutti i requisiti definiti per il processo e 
per tutte le sue componenti. 

Lƴ ǊŜŀƭǘŁΣ ŀƭ Řƛ ƭŁ ŘŜƭƭŜ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴƛ άŎŀƴƻƴƛŎƘŜέΣ ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƛ {ŜǊǾƛȊƛ ¢ǊŀǎŦǳǎƛƻƴŀƭƛ Ŝ ƭŜ ¦ƴità di 
Raccolta del sangue e degli emocomponenti italiani occorre fare una considerazione. 

In Italia, le Strutture trasfusionali, che pure erogano i propri prodotti/servizi da anni, sono effettivamente in 
grado di effettuare una convalida/valutazione retrospettiva? In altre parole: sono in grado di fornire tutte le 
evidenze oggettive richieste dalla normativa vigente in relazione a processi che possono essere realmente 
ǊƛŎƻƴƻǎŎƛǳǘƛ ŎƻƳŜ άǎǘŀōƛƭƛέΚ 9Ω più verosimile che oggi le nostre Strutture debbano impegnarsi a creare una 
ǎƻǊǘŀ Řƛ άǇǳƴǘƻ ȊŜǊƻέ ǊŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŜǊƻƎŀǘƛ Ŝ ƳŜǘǘŜǊǎƛ ƛƴ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŜ Řƛ ƎŜǎǘƛǊŜ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
nel tempo le proprie attività secondo lΩapproccio appropriato, rigoroso, trasparente (e dunque riconoscibile 
ŎƻƳŜ άǾŀƭƛŘƻέύ ǇǊŜǾisto dai requisiti normativi. 

UnΩultima riflessione. 

La convalida dei processi nei Servizi Trasfusionali comporta sicuramente un significativo grado di impegno in 
termini di tempi e di risorse, ma dovrebbe essere vissuta come un efficace strumento di governo dei livelli di 
qualità e sicurezza definiti per il prodotto e per le attività correlate e come una opportunità di crescita 
professionale dellΩOrganizzazione, anziché come un obbligo, un adempimento formale o una costrizione. 



 
Guida alle attività di convalida dei processi  

nei ST e nelle UdR del sangue e degli emocomponenti 
1

a
 Edizione 

 

4 

 

Le norme volontarie e cogenti ormai da molti anni esistenti sulla progettazione e conduzione di Sistemi di 
Gestione per la Qualità, diffusamente applicate anche in Italia, ci hanno insegnato che è necessario un 
ǇŀǎǎŀƎƎƛƻ Řŀƭ άƭŀǾƻǊŀǊŜ ōŜƴŜέ ŀ άƭŀǾƻǊŀǊŜ ǎŜŎƻƴŘƻ ƭƛǾŜƭƭƛ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ ǎǘŀōƛƭƛǘƛέΣ ŀ ŦƻǊƳŀƭƛȊȊŀǊŜ ƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ ŎƘŜ 
applichiamo e a monitorare le caratteristiche critiche dei prodotti e dei processi attraverso appositi 
indicatori di controllo. 

Le norme europee, già dal 2007, richiedono di fare un ulteriore passo in avanti. Non si tratta di rivoluzionare 
il modo di lavorare, ma di accertare se il nostro modo di lavorare è corretto e di fornire, dati alla mano, 
lΩŜǾƛŘŜƴȊŀ ŘŜƭƭŀ ǎǳŀ άǾŀƭƛŘƛǘŁέΣ ŀōōŀƴŘƻƴŀƴŘƻ ǳƴ ŀǇǇǊƻŎŎƛƻ ƴƻƴ ŀŘŜƎǳŀǘŀƳŜƴǘŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀǘƻ ƻ 
autoreferenziale, per quanto, nella grande maggioranza dei casi, praticato scrupolosamente e nel rispetto 
sostanziale delle basilari norme. 

In conclusione, il sistema di garanzia richiesto prevede di fornire lΩattestazione, documentata con dati 
oggettivi derivanti da un percorso basato su evidenze tecnico-scientifiche e, ove applicabile, statistiche, che i 
livelli di qualità e sicurezza stabiliti e offerti al cittadino assistito sono effettivamente soddisfatti. Tale 
sistema consente, in definitiva, di consegnare ai pazienti candidati a trattamenti trasfusionali standard di 
ǇǊƻŘƻǘǘƻ Ŝ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛƻ ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ άŎŜǊǘƛέΣ ŀƭ Ǉŀǎǎƻ Ŏƻƴ ƛ ǇƛǴ ŀƭǘƛ ƭƛǾŜƭƭƛ ǉǳŀƭƛǘŀǘƛǾƛ Ŝ Řƛ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀΣ 
ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘƛ Ŝ ǇǊŜǎŜƴǘŀōƛƭƛ ƛƴ ŦƻǊƳŀ ǘǊŀǎǇŀǊŜƴǘŜ Ŝ άƭŜƎƎƛōƛƭŜέΦ 

Un fondamentale passaggio nella storia della medicina trasfusionale italiana che non può che rafforzarne il 
già elevato valore e confermarne i princìpi ispiratori, che da sempre hanno posto la persona al centro degli 
obiettivi strategici e delle attività. 

 

Giuliano Grazzini 

Direttore Centro Nazionale Sangue 

Istituto Superiore di Sanità 
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0. Scopo della Guida 
 

Lo scopo della presente Guida è quello di fornire un supporto: 

Á ai Direttori dei Servizi Trasfusionali e ai Responsabili delle Unità di Raccolta del sangue e degli 
emocomponenti; 

Á ai Responsabili della Funzione di Garanzia della Qualità da questi individuati; 

Á ai Valutatori dei Sistemi Qualità implementati nei Servizi Trasfusionali e nelle Unità di Raccolta del 
sangue e degli emocomponenti; 

per la pianificazione, lo svolgimento e la documentazione delle attività previste in relazione ai percorsi di: 

Á convalida dei processi di erogazione del servizio, ove prevista; 

Á qualificazione o convalida delle componenti dei processi che contribuiscono in modo significativo a 
determinare il raggiungimento dei risultati previsti per essi previsti (locali/aree, apparecchiature, 
materiali, metodi, operatori); 

Á gestione controllata dei cambiamenti (o change control). 

 

 

NOTA 

I contenuti delle Appendici di questa Guida (esempi di documenti, fac-ǎƛƳƛƭŜΣ ŜƭŜƳŜƴǘƛ άŎǊƛǘƛŎƛέ 

da considerare nelle diverse fasi di analisi e pianificazione delle attività di convalida) sono 

riportati a titolo esemplificativo. 

Si raccomanda alle Strutture di organizzare i percorsi, e la relativa documentazione, in 

relazione alle caratteristiche dei processi (compresi gli elementi che li costituiscono) da esse 

erogati. 
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1. Struttura della Guida 
 

La Guida è strutturata in tre Sezioni: 

¶ Sezione A 
Questa sezione è articolata in otto capitoli: 

Cap. 0 - Scopo della Guida 

Illustra gli obiettivi che la Guida si prefigge. 

Cap. 1 - Struttura della Guida 

Illustra le diverse sezioni e capitoli in cui è articolata la Guida. 

Cap. 2 - Definizioni e abbreviazioni 

Riporta le definizioni di alcuni termini/espressioni e le abbreviazioni utilizzate nella Guida. 

Cap. 3 - Riferimenti normativi e bibliografici 

Elenca le norme e la bibliografia prese a riferimento per lo sviluppo del documento. 

Cap. 4 - Requisiti autorizzativi inerenti alle attività di convalida dei processi, qualificazione/convalida 
delle componenti critiche dei processi e gestione controllata dei cambiamenti 

Riporta per esteso tutti i requisiti autorizzativi inerenti alle attività di convalida dei processi, 
qualificazione/convalida delle componenti critiche dei processi e gestione controllata dei cambiamenti, 
previsti dallΩAccordo Stato-Regioni del 16 dicembre 20101.  

Cap. 5 

Indica lΩelenco dei processi da convalidare, in relazione a quanto prescritto dalla suddetta normativa. 

Cap. 6 

Illustra gli step da seguire e la metodologia da adottare per lo svolgimento delle attività di convalida e di 
qualificazione. 

Cap. 7 

Illustra gli step da seguire e la metodologia da adottare per lo svolgimento delle attività di gestione 
controllata dei cambiamenti (change control). 

Cap. 8 

Descrive i principi e gli elementi che è necessario considerare ai fini di una corretta pianificazione delle 
prove di convalida, nonché la metodologia statistica per la determinazione del loro numero. Illustra 
inoltre le metodologie alla base del controllo statistico di processo che devono essere implementate per 
il monitoraggio delle performance dello stesso tra due convalide successive. 

¶ Sezione B 
Questa sezione è articolata in 3 Appendici: 

Appendice 1 - Esempio di Procedura generale ά!ǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀΣ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƎŜǎǘƛƻƴŜ 
ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŀ ŘŜƛ ŎŀƳōƛŀƳŜƴǘƛέΦ 

Appendice 2 - Esempio di Piano di convalida. 

Appendice 3 - Esempi di moduli per le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata dei 
cambiamenti. 

¶ Sezione C 
Questa sezione riporta, per alcuni ǇǊƻŎŜǎǎƛ Řŀ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀǊŜΣ Ǝƭƛ ŜƭŜƳŜƴǘƛ άŎǊƛǘƛŎƛέ ŎƘŜ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ 
considerati dalle Strutture nelle diverse fasi di analisi e pianificazione dei percorsi di convalida. 

                                                           
1
 [rif. 8] 
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2. Definizioni e abbreviazioni 
 

Campionamento 
statistico 

Modalità attraverso la quale viene selezionato un certo numero di output di un 
processo sui quali verificare alcune caratteristiche per inferire la adeguatezza 
del processo stesso. 

Campione di riferi-
mento per la taratura 

Campione riconosciuto da un accordo internazionale inteso a definire, 
realizzare, conservare o riprodurre una unità, ovvero uno o più valori noti di una 
grandezza per trasmetterli per confronto ad altri strumenti di misurazione. 

Change control V. Gestione controllata dei cambiamenti. 

Controllo statistico di 
processo (Statistical 
Process Control ς SPC) 

Applicazione di tecniche statistiche finalizzate ad analizzare e a comprendere la 
variabilità di un processo (e dunque la conformità degli output del processo a 
requisiti predefiniti), nonché ad identificare precocemente anomalie nel 
processo di produzione standard. 

Convalida ά!ƭƭŜǎǘƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǇǊƻǾŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŜŘ ƻōƛŜǘǘƛǾŜ ŎƻƳǇǊƻǾŀƴǘƛ ŎƘŜ ƛ ǊŜǉǳƛǎƛǘƛ 
prestabiliti di una procedura o di un processo specifico possono essere 
ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǎƻŘŘƛǎŦŀǘǘƛέ2. 

Attestazione, conseguita attraverso la produzione di evidenze oggettive, della 
capacità di un processo/sistema, condotto entro parametri stabiliti, di 
funzionare efficacemente e in modo riproducibile fornendo prestazioni/risultati 
conformi a standard predefiniti. 

Emc Emocomponenti. 

Evidenza oggettiva Informazione la cui veridicità può essere dimostrata sulla base di fatti acquisiti a 
seguito di osservazioni, misurazioni, prove o altri nessi. 

Componenti critiche di 
un processo 

NellΩambito di questa Guida, gli elementi di un processo che incidono in misura 
rilevante sulla qualità dei suoi risultati. Questi elementi sono riconducibili a: 
locali in cui si esplica il processo, apparecchiature, materiali, personale, metodi. 

Corresponsabilità Responsabilità vincolante su una parte della attività. 

Evento indesiderato 
evitato 

Situazione di pericolo che non si è tradotta in un incidente per lΩintervento di 
una causa di protezione. 

F.M.E.A. (Failure Mode 
and Effects Analysis) 

άTecnica di analisi di tipo qualitativo utilizzata al fine di identificare ed analizzare 
ciò che potrebbe accadere se si verificasse un determinato evento critico 
(problema, errore, omissione, etc.). 

F.M.E.C.A. (Failure 
Modes, Effects and 
Criticality Analysis) 

Tecnica che aggiunge alla analisi qualitativa condotta attraverso la F.M.E.A. un 
percorso di tipo quantitativo orientato alla assunzione di decisioni operative 
coerenti. 

Fornitori qualificati Fornitori che, a fronte di opportune verifiche e valutazioni, sono reputati idonei 
a soddisfare i requisiti definiti da una Organizzazione, e dunque in grado di 
fornire prodotti/servizi in accordo alle specifiche stabilite dalla stessa. 

Gestione controllata 
dei cambiamenti 

(o change control) 

Sistema formale di riesame delle modifiche, proposte o già in essere, che 
potrebbero influenzare il livello di qualità del prodotto, o delle performance di 
sistemi, apparecchiature o processi, nonché di implementazione delle misure 
atte a garantire il contenimento dei rischi. 

GMPs Good Manufacturing Practices. 

H.A.C.C.P. (Hazard 
Analysis and Critical 
Control Points) 

[ŜǘǘŜǊŀƭƳŜƴǘŜ ά!ƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭ tŜǊƛŎƻƭƻ Ŝ tǳƴǘƛ /ǊƛǘƛŎƛ Řƛ /ƻƴǘǊƻƭƭƻέΦ aŜǘƻŘƻƭƻƎƛŀ 
nata con lo scopo di identificare e prevenire i pericoli di contaminazione 
alimentare, di fatto applicabile per la analisi di qualsiasi processo. 
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Incidente Evento inatteso, correlato al processo trasfusionale, che può comportare un 
danno al donatore/paziente, non intenzionale e indesiderabile. 

I.P.R. Indice di Priorità del Rischio, calcolato nellΩambito di un percorso di analisi 
F.M.E.C.A., come prodotto dei tre indici valutativi di Gravità (degli effetti 
dellΩevento critico), Probabilità (che si verifichi la causa, e dunque lΩevento) e 
Rilevabilità (dellΩevento qualora esso si manifesti, da parte della Struttura). 

IVD In Vitro Diagnostic (dispositivo medico-diagnostico in vitro). 

LOD Limit of Detection (Limite di Rilevamento). 

Near miss V. ά9ǾŜƴǘƻ ƛƴŘŜǎƛŘŜǊŀǘƻ ŜǾƛǘŀǘƻέΦ 

Non conformità Scostamento rispetto a standard specificati. 

OD Optical Density (Densità Ottica). 

Piano di convalida Documento elaborato per ogni processo da convalidare, il quale definisce: il 
razionale della convalida; le fasi dellΩiter di convalida e le relative responsabilità 
assegnate; i risultati attesi per il processo considerato; i locali/aree, 
apparecchiature, materiali, metodi e operatori che devono essere qualificati/ 
convalidati e le relative modalità di qualificazione/convalida; gli standard 
operativi da definire al fine di garantire la corretta erogazione del processo ed il 
ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ƴŜƭ ǘŜƳǇƻ ŘŜƭ ǎǳƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀέΤ il protocollo di convalida 
da applicare per la effettuazione delle prove previste; le registrazioni da 
produrre; la periodicità prevista per la riconvalida del processo considerato. 

Procedura Documento che definisce la sequenza di attività, le responsabilità e le modalità 
atte a regolamentare un processo/attività a fronte di un obiettivo prefissato. 

Processo Successione strutturata di attività finalizzate a conseguire un obiettivo 
prefissato. In questa GuidaΣ Ŏƻƴ ƛƭ ǘŜǊƳƛƴŜ άǇǊƻŎŜǎǎƻέ Ŏƛ ǎƛ ǊƛŦŜǊƛǎŎŜ ŀƭƭŜ ŘƛǾŜǊǎŜ 
attività strutturate svolte nelle Strutture Trasfusionali, dalla raccolta del sangue 
e degli emocomponenti fino alla loro assegnazione/distribuzione (es. 
separazione del sangue intero, congelamento degli emocomponenti). 

Qualificazione ά!ȊƛƻƴŜΣ ŦŀŎŜƴǘŜ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭŀ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀΣ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘŜ ƴŜƭƭΩŀŎŎŜǊǘŀǊŜ ŎƘŜ ƛ ƳŜƳōǊƛ 
del personale, i locali, le attrezzature o il materiale assolvono correttamente le 
ƭƻǊƻ ŦǳƴȊƛƻƴƛ Ŝ Řŀƴƴƻ ƛ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ ǇǊŜǾƛǎǘƛέ2. 
Attestazione, conseguita attraverso la produzione di evidenze oggettive, della 
capacità di un locale/area, di una apparecchiatura, di un materiale o di un 
operatore di fornire prestazioni conformi a standard prestabiliti. 

Qualificazione della 
installazione (Installa-
tion Qualification - IQ) 

Verifica documentata che gli impianti, i sistemi e le apparecchiature installati o 
modificati siano conformi alle specifiche approvate e alle raccomandazioni del 
costruttore. 

Qualificazione delle 
funzioni (Operational 
Qualification - OQ) 

Verifica documentata che gli impianti, i sistemi e le apparecchiature, installati o 
modificati, operino correttamente in tutto lΩintervallo previsto per i parametri 
operativi definiti. 

Qualificazione delle 
prestazioni 
(Performance 
Qualification - PQ) 

Verifica documentata che gli impianti, i sistemi e le apparecchiature funzionino 
con efficacia ed in modo riproducibile sulla base delle specifiche del prodotto e 
delle modalità di processo approvate. 

S/Co Sample/Cut-off (Campione/Valore soglia). 

 

                                                           
2
 [rif. 1] 
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Servizi Trasfusionali ά[Ŝ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ Ŝ ƭŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀǊǘƛŎƻƭŀȊƛƻƴƛ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾŜΣ ŎƻƳǇǊŜǎŜ ǉǳŜƭƭŜ ǇŜǊ ƭŜ 
attività di raccolta, previste dalla normativa vigente secondo i modelli 
organizzativi regionali, che sono responsabili sotto qualsiasi aspetto della 
raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti, quale ne sia la 
destinazione, nonché della lavorazione, conservazione, distribuzione e 
assegnazione quando gli ǎǘŜǎǎƛ ǎƻƴƻ ŘŜǎǘƛƴŀǘƛ ŀƭƭŀ ǘǊŀǎŦǳǎƛƻƴŜέ3. 

SGI Sistema gestionale informatizzato. 

ST Servizio Trasfusionale. 

Taratura LΩinsieme delle operazioni che stabiliscono, sotto condizioni specificate, le 
relazioni esistenti tra i valori indicati da una apparecchiatura o da un sistema di 
misurazione e quello determinato da uno standard di riferimento. 

Unità di Raccolta ά[Ŝ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ƛƴŎŀǊƛŎŀǘŜ ŘŜƭƭŀ ǊŀŎŎƻƭǘŀΣ ǇǊŜǾƛŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊŜƎƛƻƴƛ ƻ 
province autonome competenti, gestite dalle Associazioni e Federazioni dei 
donatori di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; 
le unità di raccolta, gestite singolarmente o in forma aggregata dalle predette 
Associazioni/Federazioni, operano sotto la responsabilità tecnica del servizio 
trasfusioƴŀƭŜ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻέ3. 

ά[Ŝ ǎŜŘƛ Řƛ ǊŀŎŎƻƭǘŀ ƎŜǎǘƛǘŜ ŘƛǊŜǘǘŀƳŜƴǘŜ Řŀƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ ¢ǊŀǎŦǳǎƛƻƴŀƭŜ ŎƻƳŜ 
articolazioni ospedaliere o extra-ospedaliere allΩinterno del proprio contesto 
organizzativo (Unità Operativa, Dipartimento aziendale, Dipartimento intera-
ziendale, etc.) - che spesso sono anchΩŜǎǎŜ ŘŜƴƻƳƛƴŀǘŜ ά¦ƴƛǘŁ Řƛ wŀŎŎƻƭǘŀέΣ 
sono da considerare a tutti gli effetti parte integrante dellΩorganizzazione del 
Servizio Trasfusionale. La titolarità della autorizzazione allΩesercizio demarca la 
distinzione fra UniǘŁ Řƛ wŀŎŎƻƭǘŀ άǇǊƻǇǊƛŀƳŜƴǘŜ ŘŜǘǘŀέΣ ǎŜŎƻƴŘƻ ƭŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ 
del D. Lgs. 261/2007, e le sedi di raccolta gestite direttamente dai Servizi 
Trasfusionali come proprie articolazioni organizzative. Ciò vale anche nei casi in 
cui le attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti sono svolte in forma 
collaborativa fra il Servizio Trasfusionale e le Associazioni e Federazioni dei 
donatori di sangue. Pertanto, le Unità di Raccolta - e le loro eventuali 
articolazioni organizzative - sono quelle ove la titolarità autorizzativa è in capo 
ŀŘ ǳƴŀ !ǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴŜ ƻ CŜŘŜǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŘƻƴŀǘƻǊƛ Řƛ ǎŀƴƎǳŜέ4.  

UdR Unità di Raccolta (del sangue e degli emocomponenti). 

User Requirements 
Specifications (U.R.S.) 

Documento che indica, in riferimento alle finalità previste per un processo o 
ǎƛǎǘŜƳŀΣ ƛ ǊƛǎǳƭǘŀǘƛΣ ŜǎǎŜƴȊƛŀƭƛ όάmustέύ Ŝ ŘŜǎƛŘŜǊŀōƛƭƛ όάǿŀƴǘǎέ), per esso attesi. 

Worst Case Condizione o serie di condizioni comprendenti casi e limiti di processo superiori 
ed inferiori, entro procedure operative standard, che offrono le maggiori 
possibilità di difetto del prodotto o di insuccesso del processo rispetto alle 
condizioni ideali. 

                                                           
3
 [rif. 6] 

4
 [rif. 8] 
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3. Riferimenti normativi e bibliografici 
 

1) Direttiva 2005/62/CE della Commissione del 30 settembre 2005 recante applicazione della direttiva 
2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le norme e le specifiche 
comunitarie relative ad un sistema di qualità per i servizi trasfusionali. G.U. dellΩUnione Europea n. 256 
del 1 ottobre 2005. 

2) Legge 21 ottobre 2005, n. 219. Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale 
degli emoderivati. G.U. n. 251 del 27 ottobre 2005. 

3) Decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. Attuazione della direttiva 2001/83/CE e successive direttive 
di modifica relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE. G.U. n.143 del 21 giugno 2006. 

4) Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n.191. Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione 
delle norme di qualità e di sicurezza per la donazione, lΩapprovvigionamento, il controllo, la 
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani. 

5) Decreto Legislativo 9 novembre 2007, n.208. Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la 
direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema 
di qualità per i servizi trasfusionali. 

6) Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261. Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, 
recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la 
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi 
componenti. G.U. n. 19 del 23 gennaio 2008. 

7) Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 16. Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che 
attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, 
lΩapprovvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le 
prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate 
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di 
tessuti e cellule umani. 

8) Accordo, ai sensi dellΩarticolo 4 del decreto legislativo 26 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni 
e le Province autonome di Trento e Bolzano sui Requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi 
per lΩesercizio delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli 
emocomponenti e Modello per le visite di verifica dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del 
sangue e degli emocomponenti (Rep. Atti n. 242/CSR del 16.12.2010). 

9) Accordo, ai sensi dellΩarticolo 4 del decreto legislativo 26 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni 
Ŝ ƭŜ tǊƻǾƛƴŎŜ ŀǳǘƻƴƻƳŜ Řƛ ¢ǊŜƴǘƻ Ŝ .ƻƭȊŀƴƻ ǎǳƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻ ŎƻƴŎŜǊƴŜƴǘŜΥ ά[ƛƴŜŜ ƎǳƛŘŀ ǇŜǊ 
lΩaccreditamento dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli ŜƳƻŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛέ 
(Rep. Atti n. 149/CSR del 25.07.2012). 

10) European Commission, Enterprise and industry Directorate-General, Public Health and Risk 
Assessment, Pharmaceuticals. EudraLex, The rules governing medicinal products in the European 
Union, Volume 4 ς EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and 
veterinary Use (2005). 

11) EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare. Guide to the Preparation, 
Use and Quality Assurance of Blood Components, 17th Ed. (2013). 
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12) European Commission, Enterprise and industry Directorate-General, Public Health and Risk 
Assessment, Pharmaceuticals. EudraLex, The rules governing medicinal products in the European 
Union, Volume 4 ς EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and 
veterinary Use. Working Party on Control of Medicines and Inspections. Final Version of Annex 15 to 
the EU Guide to Good Manufacturing Practice: Qualification and validation (2001). 

13) European Commission, Enterprise and industry Directorate-General, Public Health and Risk 
Assessment, Pharmaceuticals. EudraLex, The rules governing medicinal products in the European 
Union, Volume 4 ς EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and 
veterinary Use. Annex 14: Manufacture of medicinal products derived from human blood or plasma 
(2011). 

14) European Commission, Enterprise and industry Directorate-General, Public Health and Risk 
Assessment, Pharmaceuticals. EudraLex, The rules governing medicinal products in the European 
Union, Volume 4 ς EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and 
veterinary Use. Annex 11: Computerised Systems (2011). 

15) Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme PIC/S. GMP Guide for Blood Establishments. PI 006-3 
Recommendations on Validation Master Plan, Installation and Operational Qualification, Non-sterile 
Process Validation, Cleaning Validation (2007). 

16) International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use. ICH Q2 (R1): Validation of Analytical Procedures (1996). 

17) European Medicines Agency. ICH Q9: Quality Risk Management (2011). 

18) European Medicines Agency. ICH Q10: Pharmaceutical Quality System (2011). 

19) European Pharmacopoeia. Human Plasma for Fractionation & others (S/D plasma, etc.), 8th Ed. (2014). 

20) British Committee for Standards in Haematology, Transfusion Task Force, Allard S, Burgess G, 
Cuthbertson B, et al. Guidelines for validation and qualification, including change control, for hospital 
transfusion laboratories. Transfus Med 2012; 22: 5-43. 

21) Società Italiana di Medicina Trasfusionale e Immunoematologia. Standard di Medicina Trasfusionale. 
Edizioni SIMTI, 2a Ed., 2010. Disponibile allΩindirizzo web: http://www.simti.it/linee_guida.aspx?ok=1. 

22) Quality Management Systems - Process Validation Guidance. GHTF (2004). Disponibile allΩindirizzo 
web: http://www.imdrf.org/documents/doc-ghtf-sg3.asp. 

23) U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration. Guidance for Industry 
Process Validation: General Principles and Practices - Current Good Manufacturing Practices (CGMP) 
Revision 1, 2011. Disponibile allΩindirizzo web: http://www.fda.gov/downloads/Drugs/ 
.../Guidances/UCM070336.pdf. 

24) U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration. Guidance for Industry 
Quality Systems Approach to Pharmaceutical CGMP Regulations - September 2006. Disponibile 
allΩindirizzo web: http://www.fda.gov/downloads/Drugs/.../Guidances/UCM070337.pdf. 

25) U.S. Food and Drug Administration ς Acta of public workshop on Statistical Process Controls for blood 
establishments. October 19, 2012. Disponibile allΩindirizzo web: http://www.fda.gov/downloads/ 
BiologicsBloodVaccines/NewsEvents/WorkshopsMeetingsConferences/UCM330333.pdf. 

26) Burr John T. SPC. Il controllo statistico dei processi. Guida facile in 5 lezioni. Ed Itaca, 1991. 

27) Stephens K.S. ASQC Vol. 2 - Come eseguire il campionamento continuo (CSP). Ed Itaca, 1994. 

28) ISO 11462-1:2001 Guidelines for implementation of statistical process control (SPC) - Elements of SPC. 

http://www.libreriauniversitaria.it/libri-autore_burr+john+t-t_john_burr.htm
http://www.libreriauniversitaria.it/libri-editore_Itaca-itaca.htm
http://www.libreriauniversitaria.it/libri-editore_Itaca-itaca.htm
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29) UNI ISO 2859-1:1989. Procedimenti di campionamento nel collaudo per attributi. Piani di 
campionamento indicizzati secondo il livello di qualità accettabile (LQA) per un collaudo lotto per lotto. 

30) UNI ISO 7870-1:2010. Carte di controllo - Parte 1: Linee guida generali. 

31) ISO 11462-2:2010. Guidelines for implementation of statistical process control (SPC) - Catalogue of 
tools and techniques. 

32) Douglas C. Montgomery. Progettazione ed Analisi degli Esperimenti. McGraw-Hill. 2005. 

33) R.G. Cable. Hemoglobin Determination in Blood Donors. Transfusion Medicine Reviews, Vol IX, No 2, 
1995. 

34) ISPE - International Society for Pharmaceutical Engineering. Good Automated Manufacturing Practice 5 
- GAMP5 (2008). 

35) EC 1-2010 UNI EN ISO 8655-2:2004. Apparecchiatura volumetrica a pistone - Parte 2: Pipette a 
stantuffo. 
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4. Requisiti autorizzativi inerenti alle attività di convalida dei processi, qualificazione/ 
convalida delle componenti critiche dei processi e gestione controllata dei cambiamenti5 

 

4.1 Requisiti applicabili per i Servizi Trasfusionali 

Convalida dei processi 

O.3 Le procedure che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e, ove 
applicabile, delle cellule staminali emopoietiche (lavorazione, conservazione, assegnazione, distribuzione 
e trasporto del sangue intero e degli emocomponenti; procedure analitiche di laboratorio) devono essere 
convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di modifiche 
rilevanti. 

 

O.57 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente convalidate e 
riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti introdotte nel processo, per lo 
svolgimento delle attività di lavorazione del sangue e degli emocomponenti destinati ad uso trasfusionale. 

 

O.59 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente convalidate e 
riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per il congelamento del plasma 
prodotto e per la sua conservazione successiva al congelamento. 

 

O.60 Sono disponibili, ove applicabile, procedure scritte per le attività di congelamento e scongelamento 
dei globuli rossi e delle piastrine per uso trasfusionale, conformi alla normativa vigente, preventivamente 
convalidate e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti. 

 

O.63 Le procedure relative ai test previsti dalla normativa vigente per la qualificazione biologica del 
sangue e degli emocomponenti sono formalizzate e convalidate prima della loro introduzione e 
riconvalidate a intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti. 

 

O.76 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e preventivamente convalidate e 
riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per le attività di assegnazione e 
consegna delle unità di sangue e di emocomponenti e per il loro eventuale rientro. 

 

O.79 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente convalidate e 
riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per le attività di distribuzione delle 
unità di emocomponenti ad altri Servizi Trasfusionali e per lΩinvio del plasma allΩindustria convenzionata 
per la lavorazione farmaceutica del plasma. 

 

O.80 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente, preventivamente convalidate e 
riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la conservazione, il 
confezionamento ed il trasporto del sangue e degli emocomponenti a qualunque uso siano destinati, atte 
a garantire il mantenimento delle caratteristiche biologiche e qualitative degli stessi, nonché la tutela 
della sicurezza degli operatori e dellΩambiente. 

                                                           
5
 [rif. 8] 
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Qualificazione e convalida delle componenti critiche dei processi 

O.10 Le apparecchiature che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza del sangue, degli emocomponenti e, 
ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche, devono essere qualificate, nellΩambito di procedure 
convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti. 

 

T.10 Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a 
garantire lΩintegrità e la preservazione delle proprietà biologiche dei prodotti, preventivamente 
convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacità di garantire le temperature di esercizio definite. 

 

T.14 Per lΩassemblaggio di emocomponenti con interruzione del circuito chiuso deve essere disponibile 
almeno un sistema di connessione sterile. Le procedure di connessione sterile devono essere convalidate 
e riconvalidate ad intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, in relazione alla capacità del 
sistema di garantire il corretto allineamento dei segmenti saldati, la tenuta delle saldature ed il 
mantenimento della sterilità degli emocomponenti assemblati. 

 

O.12 I sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati per lΩerogazione 
del servizio devono essere convalidati prima dellΩuso, sottoposti a controlli regolari di affidabilità ed 
essere periodicamente sottoposti a manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle 
prestazioni previsti. 

 

O.17 I materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza del sangue, degli 
emocomponenti e delle cellule staminali emopoietiche, compresi quelli impiegati per il loro 
confezionamento e trasporto, devono provenire da fornitori qualificati e, ove applicabile, devono 
rispondere alla normativa vigente. Essi devono essere qualificati prima del loro impiego, al fine di 
accertarne la idoneità rispetto allΩuso previsto. 

 

O.8 Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle attività di 
raccolta, controllo, lavorazione, conservazione, distribuzione ed assegnazione di sangue e di 
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche. 

O.8.1 Il personale deve possedere specifiche competenze in medicina trasfusionale, microbiologia, 
buone norme di fabbricazione, gestione per qualità, in relazione al ruolo ed alle responsabilità 
assegnate. 

O.8.2 Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali competenze. 

 

Gestione controllata dei cambiamenti (change control) 

O.3.1 Deve essere documentato un sistema per tenere sotto controllo i cambiamenti eventualmente 
introdotti nei processi di raccolta, preparazione, conservazione, distribuzione e controllo del sangue, degli 
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche, che possono significativamente 
influenzare il livello di qualità e sicurezza degli stessi. LΩimpatto dei suddetti cambiamenti deve essere 
preliminarmente valutato e sulla base di appropriate analisi tecnico-scientifiche devono essere definiti i 
test e/o gli studi di validazione da effettuare a sostegno dei cambiamenti da introdurre. 

 

Controllo statistico del processo di produzione degli emocomponenti 

O.61 Sono disponibili procedure scritte per la pianificazione ed esecuzione dei controlli di qualità degli 
emocomponenti prodotti, in riferimento a quanto previsto dalla normativa vigente. Il campionamento per 
i controlli di qualità degli emocomponenti deve essere statisticamente rappresentativo dei volumi di 
emocomponenti prodotti. 



 Guida alle attività di convalida dei processi 

1
a
 Edizione 

Sezione A 

Metodologie e strumenti per le attività di convalida, 
qualificazione e gestione controllata dei cambiamenti 

 

19 

 

4.2 Requisiti applicabili per le Unità di Raccolta del sangue e degli emocomponenti 

Convalida dei processi 

UO.3 Le procedure relative alla conservazione e al trasporto del sangue e degli emocomponenti vengono 
convalidate prima di essere introdotte e riconvalidate ad intervalli regolari e a seguito di modifiche 
rilevanti secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionale cui lΩUnità di Raccolta 
afferisce. 

 

UO.42 Sono disponibili procedure scritte, conformi alla normativa vigente e alle indicazioni del 
responsabile del Servizio Trasfusionale di riferimento, preventivamente convalidate e riconvalidate ad 
intervalli periodici e a seguito di modifiche rilevanti, per la conservazione, il confezionamento ed il 
trasporto del sangue e degli emocomponenti, idonee a garantire il mantenimento delle caratteristiche 
biologiche e qualitative degli stessi, nonché la tutela della sicurezza degli operatori e dellΩambiente. 

 

Qualificazione e convalida dei componenti critici dei processi 

UO.10 Le apparecchiature impiegate per la raccolta e per la conservazione del sangue e degli 
emocomponenti devono essere qualificate, nellΩambito di procedure convalidate, prima della loro 
introduzione, ad intervalli prestabiliti e a fronte di modifiche rilevanti, con riferimento alle indicazioni del 
responsabile del Servizio Trasfusionale cui lΩUnità di Raccolta afferisce. 

 

UT.9 Per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere disponibili dispositivi atti a 
garantire lΩintegrità e la preservazione delle proprietà biologiche dei prodotti, preventivamente 
convalidati e periodicamente riconvalidati per la capacità di mantenere le temperature di esercizio 
definite, secondo le specifiche ed indicazioni tecniche del Servizio Trasfusionale cui lΩUnità di Raccolta 
afferisce. 

 

UO.13 I sistemi gestionali informatici (hardware, software, procedure di back-up) impiegati a supporto 
delle attività di raccolta di sangue ed emocomponenti devono essere convalidati prima dellΩuso, 
sottoposti a controlli almeno annuali di affidabilità ed essere periodicamente sottoposti a manutenzione 
ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti. 

 

UO.18 I materiali ed i reagenti che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza del sangue e degli 
emocomponenti, compresi quelli impiegati per il loro confezionamento e trasporto, devono provenire da 
fornitori autorizzati e, ove applicabile, devono rispondere alla normativa vigente. Essi devono essere 
qualificati prima del loro impiego, al fine di accertarne lΩidoneità rispetto allΩuso previsto. 

 

UO.8 Devono essere descritte le competenze necessarie del personale che interviene nelle attività di 
raccolta di sangue ed emocomponenti. 

UO.8.1 Devono esistere procedure per la valutazione periodica della persistenza di tali competenze. 

UO.8.2 Il possesso della qualifica e delle competenze richieste deve essere verificato e formalmente 
attestato, per ogni singolo operatore, dalla persona responsabile della Unità di Raccolta, sulla base 
delle indicazioni del responsabile del Servizio Trasfusionale cui lΩUnità di Raccolta afferisce. 
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5. Processi da convalidare 
 

In riferimento a quanto definito dai requisiti autorizzativi di cui allΩAllegato A dellΩAccordo tra il Governo, le 
Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre 2010, devono essere convalidati i 
seguenti processi/procedure, ove esplicati dalle Strutture. 
 

ST: Á Produzione di emc mediante separazione del sangue intero e successive lavorazioni. 

Á Procedure di connessione sterile. 

Á Conservazione del sangue e degli emc. 

Á Confezionamento e trasporto del sangue e degli emc. 

Á Congelamento del plasma. 

Á Congelamento dei concentrati eritrocitari e piastrinici. 

Á Scongelamento dei concentrati eritrocitari e piastrinici. 

Á Irradiazione degli emc. 

Á Inattivazione dei patogeni negli emc labili effettuato άƛn houseέ. 

Á Esecuzione dei test sierologici e di biologia molecolare previsti dalla normativa vigente per la 
qualificazione biologica degli emc. 

Á Esecuzione dei test immunoematologici previsti dalla normativa vigente per la qualificazione 
biologica degli emc. 

Á Assegnazione e consegna degli emc. 

Á Cessione di emc ad altri Servizi Trasfusionali. 

Á Invio del plasma allΩindustria convenzionata per la lavorazione farmaceutica. 

UdR: Á Conservazione del sangue e degli emc. 

Á Confezionamento e trasporto del sangue e degli emc. 

 

 

NOTA 
I Servizi Trasfusionali e le Unità di Raccolta del sangue e degli emc devono inoltre convalidare i 
ǎƛǎǘŜƳƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀƭƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛȊȊŀǘƛ ƛƳǇƛŜƎŀǘƛ ǇŜǊ ƭΩŜǊƻƎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜǊǾƛȊƛƻ κ ŀ ǎǳǇǇƻǊǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘività 
di raccolta di sangue ed emocomponenti. 

 

NOTA 
Per quanto riguarda i processi di raccolta, lavorazione, conservazione e trasporto delle cellule 
staminali emopoietiche, si rimanda alla specifica normativa applicabile6. 

                                                           
6
 [rif. 4-7] 
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6. Percorso di convalida di un processo 
 

La flow chart in Fig.1 identifica la sequenza di attività (fasi) che caratterizzano la gestione delle attività di 
convalida dei processi di erogazione del servizio esplicati allΩinterno di una Struttura. 
 

Fig.1 ς Flow chart Gestione attività di convalida 

Pianificazione attività di convalida

Archiviazione documentazione convalida

Descrizione e analisi processi

Documentazione attività di convalida

Predisposizione/aggiornamento standard operativi

Valutazione competenze e qualificazione personale

Riesame finale e convalida processo

Elaborazione Procedura generale per le 
attività di convalida, qualificazione e 
gestione controllata dei cambiamenti

Elaborazione 
Programma attività 

di convalida

Identificazione, analisi e valutazione rischi

Definizione risultati attesi per i processi

Qualificazione:
ωlocali/aree
ωapparecchiature(IQ,OQ,PQ)
ωmateriali
ωoperatori

Convalida:
ωsistemi gestionali

informatizzati
ωmetodi

Pianificazione/effettuazione  prove ai fini della convalida

Attività di riconvalida e 
riqualificazione periodiche

Gestione controllata dei 
cambiamenti

 
I paragrafi che seguono forniscono una guida ai principi di base e alle modalità di attuazione di ciascuna 
fase della flow chart. 
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6.1 Procedura generale per le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata dei 
cambiamenti 

NellΩambito del Sistema Qualità di ogni Struttura, deve essere definita ed approvata una Procedura 
generale per le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata dei cambiamenti, attraverso cui la 
Direzione si impegna ŀ ŎƻƴǎŜƎǳƛǊŜ Ŝ ŀ ƳŀƴǘŜƴŜǊŜ ƴŜƭ ǘŜƳǇƻ ƭƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀέ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ƛƴ ŜǎǎŜǊŜΣ 
ƻǾŜ ǇǊŜǾƛǎǘŀΣ Ŝ ƭƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜέ delle componenti critiche che li caratterizzano, nonché la 
gestione in forma controllata dei cambiamenti eventualmente introdotti. 

Questo documento strategico ed organizzativo dovrebbe sviluppare almeno i seguenti aspetti: 

Tema (capitolo) Guida alla interpretazione 

Scopo della procedura 

La Procedura dovrebbe definire gli obiettivi degli studi di convalida dei 
processi condotti nellΩambito della Struttura, che sono quelli di garantire, a 
fronte di evidenze oggettive, la capacità dei processi stessi di fornire in modo 
riproducibile risultati atti a soddisfare requisiti specificati. La stessa Procedura 
può avere anche come obiettivo la regolamentazione dei meccanismi per la 
gestione controllata dei cambiamenti nella Struttura (change control). 

Elenco dei processi da convalidare 

I processi da convalidare devono essere identificati, ad esempio nel capitolo 
ά/ŀƳǇƻ Řƛ ŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜέ ŘŜƭƭa Procedura, in relazione a quanto prescritto 
dalle normative applicabili e ai processi di erogazione del servizio 
implementati dalla Struttura. 

Riferimenti normativi e 
bibliografici 

La Procedura dovrebbe indicare la normativa cogente e le linee guida di 
riferimento in relazione alle attività di convalida, qualificazione e change 
control. 

Documenti di riferimento (emessi 
dalla Struttura o dalla Azienda di 
afferenza) 

La Procedura dovrebbe contenere i riferimenti alle procedure (e documenti 
derivati) che regolamentano i vari processi nellΩambito del Sistema Qualità 
attuato nella Struttura (es. qualificazione dei fornitori, gestione delle 
competenze del personale, gestione dei documenti e delle registrazioni, 
gestione delle apparecchiature, approvvigionamento e gestione dei 
materiali). 

Struttura organizzativa e 
responsabilità associate alle 
attività di convalida, qualifica-
zione e change control 

Il Responsabile della Struttura deve identificare in modo chiaro le funzioni cui 
assegnare la responsabilità delle attività di: 

Á identificazione, analisi e valutazione dei rischi (risk assessment); 
Á pianificazione delle attività di convalida, qualificazione e change control; 
Á svolgimento delle suddette attività; 
Á riesame dei risultati degli studi di convalida ed approvazione finale. 

I soggetti incaricati delle suddette attività devono possedere adeguate 
competenze (documentate) in relazione ai processi considerati, nonché alle 
metodologie da applicare. Essi devono inoltre operare in stretta 
collaborazione con la funzione di Garanzia della Qualità e possono essere 
affiancati da esperti esterni qualificati. 

La responsabilità delle attività di riesame finale della documentazione e 
convalida dei processi dovrebbe essere sempre demandata al Responsabile 
della Struttura, il quale può avvalersi di esperti qualificati, interni o esterni, 
per una corretta valutazione dei risultati degli studi e delle prove effettuati. 

Attività previste ai fini della 
convalida dei processi e della 
qualificazione/convalida delle 
componenti critiche degli stessi 

La Procedura deve definire la sequenza di attività (fasi) previste ai fini della 
convalida dei processi (incluse le attività di qualificazione/convalida delle loro 
componenti critiche) e, per ogni fase, le responsabilità associate, le modalità 
operative e gli strumenti da adottare (compresi eventuali format), i 
documenti di riferimento e le registrazioni da produrre. 
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Tema (capitolo) Guida alla interpretazione 

EΩ consigliabile rappresentare graficamente il percorso complessivo degli studi 
di convalida con una flow chart. 

Per quanto riguarda le modalità di pianificazione delle diverse fasi di uno 
studio di convalida, si rimanda ai paragrafi successivi di questa Guida. 

Attività previste ai fini del 
mantenimento dello stato di 
convalida dei processi 

La Procedura deve definire le attività previste, nonché le relative 
responsabilità ed i raccordi con altre procedure del Sistema Qualità della 
Struttura, al fine di garantire il mantenimento dello stato di convalida dei 
processi (controllo di parametri definiti dei prodotti e/o dei processi, attività 
di manutenzione e sanificazione, controllo dei materiali, etc.). 

Per quanto riguarda le modalità di pianificazione di queste attività, si rimanda 
ai paragrafi successivi di questa Guida. 

Convalida periodica dei processi e 
riqualificazione periodica delle 
apparecchiature 

La Procedura deve definire le attività previste ai fini della convalida periodica 
dei processi e della riqualificazione periodica delle apparecchiature, nonché le 
responsabilità associate, le modalità operative e gli strumenti da adottare, i 
documenti di riferimento e le registrazioni da produrre. 

Per quanto riguarda le modalità di pianificazione di queste attività, si rimanda 
ai paragrafi successivi di questa Guida. 

Attività previste ai fini della 
gestione controllata dei 
cambiamenti (change control) 

La Procedura deve descrivere i meccanismi previsti in caso di cambiamenti 
introdotti nei processi, stabilendo i casi in cui si rendono necessarie attività di 
riconvalida dei processi stessi e/o di riqualificazione/riconvalida delle 
componenti critiche che li caratterizzano. 

Per quanto riguarda le modalità di pianificazione di queste attività, si rimanda 
ai paragrafi successivi di questa Guida. 

Registrazioni da produrre 
nellΩambito delle attività di 
convalida, qualificazione e change 
control 

La Procedura deve indicare tutte le registrazioni da produrre e conservare al 
fine di attestare lΩiter seguito per le suddette attività ed i relativi risultati, 
indicando eventuali format da utilizzare allo scopo. 

Per quanto riguarda le tipologie di registrazioni da produrre e le relative 
modalità di elaborazione, si rimanda ai paragrafi successivi di questa Guida. 

Distribuzione della Procedura 
La Procedura dovrebbe elencare i soggetti operanti nella Struttura ai quali 
devono essere distribuiti la Procedura stessa ed i documenti da essa derivati, 
secondo le modalità definite nellΩambito del Sistema Qualità. 

 

NOTA 

La Procedura generale per le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata dei 
cambiamenti, come gli eventuali documenti e moduli derivati, deve essere gestita come 
άŘƻŎǳƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁέΣ ƛƴ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀŘ ŀǇǇƻǎƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ ŜƳŜǎǎŜ ƴŜƭƭΩambito del 
Sistema Qualità della Struttura. 

 

NOTA 

Nel linguaggio utilizzato in ambito GMP, il documento strategico ed organizzativo che definisce 
le attività da svolgere ai fini della convalida dei processi, le relative responsabilità e gli altri 
ŜƭŜƳŜƴǘƛ ǇǊŜǾƛǎǘƛ ƴŜƭƭŀ tǊƻŎŜŘǳǊŀ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ƛƴ ǉǳŜǎǘŀ DǳƛŘŀ ŝ ŘŜƴƻƳƛƴŀǘƻ ά±ŀƭƛŘŀǘƛƻƴ 
aŀǎǘŜǊ tƭŀƴέΦ 

 

Nella Appendice 1, viene riportato un esempio di Procedura generale per le attività di convalida, 
qualificazione e gestione controllata dei cambiamenti. 
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6.2 Programmazione delle attività di convalida 

La Struttura dovrebbe definire e formalizzare in un apposito documento la programmazione delle attività di 
convalida previste, al fine di tenere sotto controllo il corretto e puntuale svolgimento delle attività. 

Il Programma attività di convalida (Fig.2) dovrebbe indicare almeno: 

Á i Settori della Struttura interessati (es. lavorazione sangue ed emc, qualificazione biologica emc); 

Á i processi/sistemi per i quali è prevista la convalida; 

Á i soggetti responsabili di tali processi/sistemi; 

Á la data di pianificazione delle convalide; 

Á il riferimento ai Piani di convalida utilizzati (V. Par. 6.5); 

Á la data di effettuazione delle convalide; 

Á gli esiti delle attività di convalida; 

Á la data di scadenza delle convalide effettuate, in relazione alla periodicità di verifica definita dalla 
Struttura. 

 

La Struttura deve stabilire il soggetto a cui è demandata la responsabilità di emettere ed aggiornare il 
suddetto documento (es. Responsabile della Funzione di Garanzia della Qualità), il quale deve essere 
distribuito a tutti i Responsabili dei processi oggetto di convalida. 

Eventuali modifiche apportate a quanto definito nel Programma devono essere supportate da opportuno 
razionale. 

 

Fig.2 ς Esempio di format per il Programma delle attività di convalida 

Pianificazione attività di convalida Esecuzione attività di convalida 

Settore 
Processo/ 
sistema 

Resp. 
processo 

Rif. Piano di 
convalida 

Data pianific. 
convalida 

Data effettuaz. 
convalida 

Esito Scadenza 
convalida 

Note 
Ok No 
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6.3 Descrizione e analisi dei processi 

Al fine di permettere la identificazione e la valutazione dei rischi associati ai processi, e dunque la corretta 
ǇƛŀƴƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀΣ ƭŀ {ǘǊǳǘǘǳǊŀ ŘƻǾǊŜōōŜ ƛƴƴŀƴȊƛǘǳǘǘƻ άŦƻǘƻƎǊŀŦŀǊŜέ ƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ƛƴ 
essere, provvedendo ad una puntuale descrizione degli stessi e delle άcomponenti criticheέ che li 
costituiscono. 

 

La descrizione/analisi di un processo dovrebbe prevedere sempre: 

Á la sequenza delle fasi (attività) in cui si sviluppa il processo; 

e, per ogni fase, gli elementi che incidono in misura significativa sul livello di qualità dei 
risultati attesi per il processo, come: 

Á locali/aree in cui si esplicano le attività; 

Á materiali; 

Á apparecchiature; 

Á sistemi gestionali informatizzati; 

Á metodi; 

Può essere utile, in fase di analisi, indicare gli standard operativi applicati in ogni fase:  

Á parametri di processo (es. temperatura, tempi, velocità); 

Á procedure, piani o altri documenti che definiscono le modalità di svolgimento di 
determinate attività. 

 

La descrizione e la analisi di un processo devono essere svolte dal soggetto responsabile 
del processo stesso (es. Responsabile di Settore) e da tutte le figure professionali 
coinvolte, con il supporto metodologico del Responsabile della Funzione di Garanzia 
della Qualità. 

 

Fig.3 - Esempio di schema per la descrizione e la analisi di un processo 

Fase 
processo 

Locali/ 
aree 

Apparecchiature 
Sistemi 

gestionali 
informatizzati 

Materiali Metodi 

Standard operativi 

Parametri 
processo 

Procedure, piani, 
altri documenti 

1  

 

      

2        

3        

4        

 
 

Nella Sezione C, vengono riportati, per alcuni processi da convalidare, esempi di descrizione dei processi e 
delle componenti critiche che li caratterizzano (si precisa che le esemplificazioni riportate in tale Sezione 
non intendono essere esaustive o universalmente applicabili). 

RISULTATO
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6.4 Identificazione, analisi e valutazione dei rischi 

Il Risk management (Fig.4) ŝ ǳƴ ŀǇǇǊƻŎŎƛƻ ŎƘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀ ƛƭ άǊƛǎŎƘƛƻέ ŎƻƳŜ ŜƭŜƳŜƴǘƻ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ǇŜǊ 
guidare le scelte in fase di pianificazione dei processi e delle attività. 

Ogni Struttura deve adottare un programma di gestione del rischio ed applicare metodologie sistematiche 
atte a consentire la corretta identificazione, analisi e valutazione dei rischi associati ad ogni processo. 

Fig.4 ςRisk management 

Avvio processo di gestione del rischio

Output/risultato del processo di gestione del rischio

Identificazione del rischio

Analisi del rischio

Valutazione del rischio

Valutazione del rischio

Riduzione del rischio

Accettazione del rischio

Controllo del rischio

Revisione dei rischi

Revisione del rischio

S
tru

m
e
n

ti p
e
r la

 g
e
stio

n
e
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e
l risch

io
C

o
m

u
n

ic
a

zi
o

n
e
 d

e
l r

is
ch

io

Non 

accettabile

 

Una analisi accurata svolta in fase di introduzione di un processo e di modifiche rilevanti dello stesso (V. 
Cap. 7 Gestione controllata dei cambiamenti), consente infatti allΩOrganizzazione di individuarne le variabili 
critiche e di valutarne lΩimpatto in termini di: 

Á qualità e sicurezza del prodotto; 

Á salute del donatore/paziente; 

Á sicurezza degli operatori; 

Á tutela dellΩambiente; 

e dunque di attivare adeguate modalità di presidio, eliminando i rischi o ridimensionandoli ad un livello 
accettabile. 
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NOTA 
Le attività inerenti alla identificazione, alla analisi e alla valutazione dei rischi devono essere 
pianificate e formalizzate in apposite procedure che definiscano obiettivi, responsabilità, 
modalità operative e strumenti utilizzati. 

 

NOTA 
¦ƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀ ŎƻǊǊŜǘǘƻ Řƛ άƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƭ ǊƛǎŎƘƛƻέ ŘƻǾǊŜōōŜ ōƛƭŀƴŎƛŀǊŜ la qualità/sicurezza ed i 
costi ad essa associati. 

 

Il livello di rischio associato ad eventi άcriticiέ che potrebbero verificarsi nel corso di un processo è 
identificabile di norma in relazione alla combinazione di tre fattori: 

Á gravità del potenziale effetto dellΩevento; 

Á probabilità che si manifesti la causa che provocherà lΩevento; 

Á rilevabilità dellΩevento qualora si dovesse verificare (ossia capacità ŘŜƭƭΩhǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ, in relazione 
ŀƭƭŜ ƳƛǎǳǊŜ Řƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ƛƴ ŜǎǎŜǊŜΣ Řƛ άƛƴǘŜǊŎŜǘǘŀǊŜέ ƭΩŜǾŜƴǘƻ). 

 

Le domande fondamentali da porsi in un percorso di analisi del rischio sono dunque: 

Á άvǳŀƭƛ eventi critici/problemi si possono verificare nelle diverse Ŧŀǎƛ ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻΚέ 

Á άvǳŀƭƛ ǎƻƴƻ ƭŜ potenziali conseguenze di tali eventi e quanto sono graviΚέ 

Á άvǳŀƭƛ ǎƻƴƻ ƭŜ possibili cause di tali eventi e quali probabilità ci sono che esse (e di conseguenza gli 
eventi) si manifestinoΚέ 

Á άvǳŀƭƛ misure di controllo sono già attivate nella Struttura per rilevare tali eventi qualora si 
manifestino e quanto sono adeguateΚέ 

 

Ovviamente, la analisi può essere effettuata solo da soggetti che conoscono sia le metodologie e le 
tecniche di risk analysis, sia i processi/attività oggetto di valutazione. 

 
Le metodologie/tecniche induttive7 più utilizzate per le attività di identificazione, analisi e valutazione dei 
rischi, sono: 
 

Á F.M.E.A. (Failure Mode and Effects Analysis) e F.M.E.C.A. (Failure Modes, Effects and Criticality 
Analysis); 

Á H.A.C.C.P. (Hazard Analysis and Critical Control Points); 
 

sinteticamente illustrate di seguito. 

                                                           
7
 I metodi induttivi di analisi dei rischi procedono dai livelli gerarchicamente più bassi verso quelli più alti, individuando quali 

conseguenze possa avere la criticità di un singolo elemento sugli output finali di un processo. Tali metodi consentono un esame 
puntuale e rigoroso degli effetti delle criticità identificate e vengono pertanto applicati in fase di progettazione di un processo. 
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6.4.1 F.M.E.A. e F.M.E.C.A. 

La F.M.E.A. e la F.M.E.C.A. sono tecniche impiegate per identificare e prevenire problemi sui prodotti o sui 
processi prima che essi insorgano. In particolare: 

Á la F.M.E.A. (Failure Mode and Effect Analysis) è una tecnica di analisi di tipo qualitativo utilizzata per 
identificare ed analizzare ciò che potrebbe accadere se si verificasse un evento critico (problema, 
errore, omissione, etc.); 

Á la F.M.E.C.A. (Failure Modes, Effects and Criticality Analysis) aggiunge alla analisi qualitativa condotta 
attraverso la F.M.E.A. un percorso di tipo quantitativo orientato alla assunzione di decisioni operative 
coerenti. 

 

NOTA bŜƭƭŀ ǇǊŀǎǎƛ ŎƻƳǳƴŜΣ ǎƛ ǳǎŀ ƛƭ ǘŜǊƳƛƴŜ άCΦaΦ9Φ!Φέ ǇŜǊ ƛƴŘƛŎŀǊŜ ƭŜ ŘǳŜ ǘŜŎƴƛŎƘŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘŜΦ 

 

Fig.5 - Esempio di foglio di lavoro per analisi F.M.E.A./F.M.E.C.A. 

Fase processo 
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2. ............ 

ΧΧΦ ΧΧΧ  ΧΧΦ  ΧΧΦ   /  

ΧΧΦ ΧΧΧ  
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Gli step da seguire in un percorso di analisi F.M.E.A. di un processo (Fig.5) sono i seguenti: 
 

Step 1 ς Scomposizione del processo in fasi. 

Per essere successivamente analizzato, il processo deve essere scomposto nelle attività (fasi) in 
sequenza che lo costituiscono. 

Step 2 ς Per ogni fase del processo in esame, identificazione dei possibili rischi. 

Questa attività si focalizza sulla domanda: άvǳŀƭƛ ŜǾŜƴǘƛ ŎǊƛǘƛŎƛκǇǊƻōƭŜƳƛ ǎƛ Ǉƻǎǎƻƴƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ƛƴ 
quŜǎǘŀ ŦŀǎŜΚέΦ 

Step 3 ς Per ogni evento critico/problema individuato, identificazione dei potenziali effetti. 

Questa attività si focalizza sulla domanda: άvǳŀƭƛ ǇƻǘǊŜōōŜǊƻ ŜǎǎŜǊŜ ƭŜ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŜ ǎŜ ƭΩevento 
critico/problema ǎƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǎǎŜΚέ. 

Step 4 ς Per ogni evento critico/problema individuato, identificazione delle potenziali cause. 

vǳŜǎǘŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎƛ ŦƻŎŀƭƛȊȊŀ ǎǳƭƭŀ ŘƻƳŀƴŘŀΥ άQuali sono le potenziali cause dellΩevento 
critico/problema individuatoΚέ. 

Step 5 ς Per ogni evento critico/problema individuato, individuazione dei controlli in essere. 

Questa attività si focalizza sulla domanda άvǳŀƭƛ ƳƛǎǳǊŜ Řƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ŀōōƛŀƳƻ ƛƴ ŜǎǎŜǊŜ ǇŜǊ 
intercettare lΩevento critico/problema qualora si dovesse manifestareΚέ. 
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Step 6 ς Per ogni evento critico/problema individuato, valutazione del livello di Gravità (G) dei suoi 
potenziali effetti, del grado di Probabilità (P) che si verifichino le cause che potrebbero provocarlo 
e del grado di Rilevabilità (R) dellΩevento da parte della Struttura qualora si manifesti. 

Queste valutazioni devono essere effettuate in riferimento a scale di valori elaborate ad hoc in 
relazione al tipo di processo analizzato (V. esempio in Fig.6), tenendo conto che: 

Á per quanto riguarda la gravità dei potenziali effetti e la probabilità di accadimento delle 
potenziali cause (e di conseguenza dellΩevento critico), i valori devono essere direttamente 
proporzionali (più il valore è alto, più è grave lΩeffetto o più è probabile che lΩevento si 
manifesti per una determinata causa); 

Á per quanto riguarda la rilevabilità da parte della Struttura, i valori devono essere inversamente 
proporzionali (più il valore è alto, più la Struttura è in grado di individuare, e dunque di 
controllare, lΩevento critico/problema). 

 

Fig.6 - Esempio di scale di valori per assegnazione indice di Gravità, Probabilità e Rilevabilità 

  Criteri Valore 

 

Gravità 

Potenziali conseguenze molto gravi su sicurezza e qualità del prodotto 10 

 Potenziali conseguenze mediamente gravi su sicurezza e qualità del prodotto 7 

 Potenziali conseguenze tollerabili sulla sicurezza e qualità del prodotto 4 

 Potenziali conseguenze trascurabili o nessuna conseguenza su sicurezza e qualità del 
prodotto 

1 

    

 

Probabilità 

Probabilità altissima: molti casi documentati 10 

 Probabilità media: diversi casi documentati 7 

 Probabilità bassa: pochi casi documentati 4 

 Probabilità quasi nulla: non esistono casi noti 1 

    

 

Rilevabilità 

Rilevabilità altissima (oppure: ǊƛƭŜǾŀōƛƭƛǘŁ ǇǊƛƳŀ ŘŜƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ŘŜƭƭŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŀύ 1 

 Rilevabilità media (oppure: rilevabilità prima che la attività venga completata) 4 

 Rilevabilità bassa (oppure: rilevabilità nel corso della attività) 7 

 bŜǎǎǳƴŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŁ Řƛ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŜǾŜƴǘƻ 10 

 
 

NOTA 
Non esistono scale dei valori universalmente applicabili per la assegnazione degli 
indici di Gravità, Probabilità e Rilevabilità. Esse devono essere elaborate ad hoc in 
relazione al tipo di processo analizzato. 
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Step 7 ς Calcolo dellΩIndice di Priorità del Rischio (I.P.R.) e valutazione del rischio. 

Una volta assegnati i valori per la Gravità, la Probabilità e la Rilevabilità (V. Step 6), deve essere 
calcolato lΩI.P.R. come prodotto dei tre indici (I.P.R. = G x P x R). 

LΩIndice di Priorità del Rischio deve essere valutato in riferimento ad una scala di valori elaborata 
ad hoc in relazione al tipo di processo analizzato, al fine di identificare le fasi e gli elementi del 
processo più vulnerabili (V. esempio in Fig.7). 

 

Fig.7 - Esempio di scala di valori per valutazione I.P.R. 

I.P.R. Valutazione finale del rischio 
1-50 Bassissimo 

51-100 Basso 

101-300 Medio 

301-500 Alto 

501-1000 Altissimo 

 

NOTA 
Anche la scala dei valori ǇŜǊ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩLΦtΦwΦ ŘŜǾŜ ŜǎǎŜǊŜ ŜƭŀōƻǊŀǘŀ ŀŘ ƘƻŎ 
in relazione al tipo di processo analizzato. 

 

Step 8 ς Pianificazione delle misure da intraprŜƴŘŜǊŜ ǇŜǊ ƛƭ άŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ŘŜƭ ǊƛǎŎƘƛƻέ. 

Questa attività si focalizza sulle seguenti domande: 

1. άLƭ ǊƛǎŎƘƛƻ ŎƘŜ ǎƛ ŎƻǊǊŜ Ŏƻƴ ƭŜ ƳƛǎǳǊŜ Řƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ƛƴ ŜǎǎŜǊŜ ŝ ŀŘ ǳƴ ƭƛǾŜƭƭƻ ŀŎŎŜǘǘŀōƛƭŜΚέ 

2. ά/ƻǎŀ ŘƻǾǊŜƳƳƻ ŦŀǊŜ ǇŜǊ ŀŎŎŜǊǘŀǊŜ ƭŀ ƴƻǎǘǊŀ ŎŀǇŀŎƛǘŁ Řƛ ŜƭƛƳƛƴŀǊŜκǊƛŘǳǊǊe il rischio, se ora 
ƴƻƴ ŝ ŀŘ ǳƴ ƭƛǾŜƭƭƻ ŀŎŎŜǘǘŀōƛƭŜΚέ 

 

In relazione allΩI.P.R. elaborato, è dunque possibile identificare: 

a) in fase di pianificazione del percorso di convalida di un processo: 

Á i parametri che sarà necessario misurare/controllare nel corso delle attività di qualificazione 
delle componenti del processo in esame (V. Par. 6.5.3) e/o nel corso delle prove di 
convalida finalizzate ad accertare la capacità del processo di conseguire i risultati prestabiliti 
(V. Par. 6.5.12); 

Á le azioni da svolgere al fine di prevenire i rischi (es. formalizzazione di procedure dettagliate 
per lo svolgimento di determinate attività. V. Par. 6.5.10); 

Á le misure da intraprendere, a seguito della convalida del processo, per monitorare nel 
ǘŜƳǇƻ ƛƭ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǎǳƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀέ όŜǎΦ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎƻ Řƛ ǇǊƻŎŜǎǎƻ. V. 
Par. 8.3) e/o le verifiche/prove da effettuare periodicamente ai fini della sua riconvalida (V. 
Par. 6.7). 

b) in caso di modifica apportata ad un processo (change control, V. Cap. 7), le azioni da svolgere 
al fine di eliminare o comunque di ridurre ad un livello accettabile eventuali rischi. 

 

 

NOTA 
Le misure intraprese dalla Struttura ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ŎƻƳƳƛǎǳǊŀǘŜ ŀƭƭΩŜƴǘƛǘŁ ŘŜƭ 
rischio. Questo può rendere opportuna la effettuazione di adeguate analisi costi-
benefici. 

 

NOTA 
In questa fase, occorre sempre valutare attentamente la possibilità che eventuali 
misure preventive ipotizzate introducano nuovi rischi da presidiare. 
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Come precedentemente illustrato, la tecnica F.M.E.A./F.M.E.C.A. può essere efficacemente utilizzata, 
preliminarmente alla elaborazione del άprotocollo di convalidaέ di un processo (V. Par. 6.5.12), per: 

Á la identificazione dei requisiti/prestazioni da verificare ai fini della qualificazione delle άcomponenti 
criticheέ ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ όǉǳŜƭle cioè che influiscono sulla qualità degli output per esso attesi: locali, 
apparecchiature, materiali, metodi, operatori); 

Á la identificazione dei parametri critici da verificare nel corso delle prove finali finalizzate alla convalida 
del processo. 

 

Occorre comunque tenere presente che la valutazione delƭΩLƴŘƛŎŜ Řƛ tǊƛƻǊƛǘŁ ŘŜƭ wƛǎŎƘƛƻΣ strumento 
indubbiamente utile per mettere in evidenza i punti deboli del processo, non sempre si rivela sufficiente 
per identificare tutti gli elementi che dovranno essere considerati nel Piano di convalida. 

9Ω ŎƻƴǎƛƎƭƛŀōƛƭŜ infatti valutare, in seconda battuta, anche gli elementi che presentano un I.P.R. al di sotto 
ŘŜƭ άƭƛǾŜƭƭƻ Řƛ ǊƛǎŎƘƛƻέ ǇǊŜǾƛǎǘƻ Řŀƭƭŀ ǎŎŀƭŀ Řƛ ǾŀƭƻǊƛ ŘŜŦƛƴƛǘŀ. Alla luce di questa ulteriore valutazione, il team 
di esperti che effettua la analisi potrebbe infatti decidere di inserire comunque nel Piano di convalida 
determinati elementi, in quanto oggetto di normative cogenti o di specifici accordi contrattuali o per altri 
motivi che richiedono un adeguamento del protocollo di convalida (Fig.8). 

Gli elementi non inseriti nel protocollo potranno invece essere verificati secondo quanto definito nelle 
procedure standard di controllo in vigore presso la Struttura. 
 

 

Fig.8 - Esempio di schema F.M.E.A./F.M.E.C.A. applicato per la elaborazione di un protocollo di convalida 

Fase 
processo 

Evento 
critico/  

problema 
possibile 

Potenziali 
effetti  

G
R

A
V

IT
À 

Potenziali 
cause 

P
R

O
B

A
B

IL
IT

À 

Controlli 
in essere 

R
IL

E
V

A
B

IL
IT

À 

IPR 

Protoc. 
conval. 

1° 
(* ) 

Protoc. 
conval. 

2° 
(** ) 

Proced. 
standard 

 
(*** ) 

1. ............ ΧΧΦ ΧΧΧ  ΧΧΦ  ΧΧΦ   X   

2. ............ 

ΧΧΦ ΧΧΧ  ΧΧΦ  ΧΧ.   X   

ΧΧΦ ΧΧΧ  
ΧΧΦ  ΧΧΦ 

  
 X  

ΧΧΦ  ΧΧΦ   X 
 

(*ύ 9ƭŜƳŜƴǘƻ Ǿŀƭǳǘŀǘƻ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƻέ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ ŎŀƭŎƻƭƻ ŘŜƭƭΩLΦtΦwΦ e dunque da contemplare nel protocollo di 
convalida (requisito/prestazione da considerare per la qualificazione di una componente del processo o parametro 
da controllare/misurare in sede di prova finalizzata alla convalida del processo). 

(**) 9ƭŜƳŜƴǘƻ ƴƻƴ ŜƳŜǊǎƻ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƻέ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ Ŏŀƭcolo ŘŜƭƭΩLΦtΦwΦ, ma che la Struttura decide comunque di 
inserire nel Piano di convalida. 

(*** ) 9ƭŜƳŜƴǘƻ ƴƻƴ ŜƳŜǊǎƻ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƻέ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ ŎŀƭŎƻƭƻ ŘŜƭƭΩLΦtΦwΦ e nelle successive valutazioni del team, 
presidiato attraverso la applicazione delle procedure standard di controllo in vigore presso la Struttura. 

 

La responsabilità della decisione finale in relazione alle azioni da intraprendere a seguito della valutazione 
dei rischi identificati per un processo dovrebbe essere demandata al Responsabile della Struttura, con la 
corresponsabilità dei Responsabili di Settore interessati e del Responsabile della Funzione di Garanzia della 
Qualità. 
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6.4.2 H.A.C.C.P. 

Il sistema H.A.C.C.P. (Hazard Analysis and Critical Control PointsΣ ƭŜǘǘŜǊŀƭƳŜƴǘŜ ά!ƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭ tŜǊƛcolo e Punti 
/ǊƛǘƛŎƛ Řƛ /ƻƴǘǊƻƭƭƻέύ ŝ ǳƴŀ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŀ ƴŀǘŀ Ŏƻƴ ƭƻ ǎŎƻǇƻ Řƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ Ŝ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜ ƛ ǇŜǊƛŎƻƭƛ Řƛ 
contaminazione alimentare, ma di fatto può essere utilizzato per la analisi di qualsiasi processo. 

Lo scopo di questa metodologia, sistematica e da condurre su basi scientifiche, è quello di individuare le fasi 
ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ ŎƘŜ Ǉƻǎǎƻƴƻ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǊŜ ǳƴ άǇǳƴǘƻ ŎǊƛǘƛŎƻέΣ ǉǳŜƭƭŜ Ŏƛƻŝ ƛƴ Ŏǳƛ ŝ ǊŀƎƛƻƴŜǾƻƭŜ ŀǎǇŜǘǘŀǊǎƛ ǳƴ 
άpericoloέ ŎƘŜ può compromettere la qualità del risultato del processo stesso, e di pianificare adeguate 
attività di controllo (inteso nella ŀŎŎŜȊƛƻƴŜ Řƛ άǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜέύΦ 

 

Fig.9 - Esempio di foglio di lavoro per analisi H.A.C.C.P. 

Fase 
processo 

PERICOLO 

G
R

A
V

IT
À 

P
R

O
B

A
B

IL
IT

À 

Misura di 
controllo o 
preventiva 

CCP 
Limiti 
critici 

Monitoraggio Registrazioni 
Azioni 

correttive 

1. ........          

2. ........          

3. ........          

 

Gli step da seguire in un percorso di analisi H.A.C.C.P. di un processo (Fig.9) sono i seguenti: 
 

Step 1 ς Scomposizione del processo in fasi. 

Per essere successivamente analizzato, il processo deve essere scomposto nelle attività (fasi) in 
sequenza che lo costituiscono. 

Step 2 ς Per ogni fase del processo in esame, identificazione dei possibili pericoli e valutazione dei rischi. 

Questa attività si focalizza sulla domanda: άvǳŀƭƛ ǇŜǊƛŎƻƭƛ ŝ ǊŀƎƛƻƴŜǾƻƭŜ ŀǎǇŜǘǘŀǊǎƛ ƛƴ ǉǳŜǎǘŀ ŦŀǎŜ Ŝ 
qual è il livello di rischio associatoΚέΦ 

tŜǊ άǇŜǊƛŎƻƭƻέ ǎƛ ƛƴǘŜƴŘŜ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ŦŀǘǘƻǊŜ ƻ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŜ ŎƘŜ ǇǳƼ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƳŜƴǘŜ ǇǊƻǾƻŎŀǊŜ ǳƴ 
evento negativo per la sicurezza e la qualità del risultato di un processo (es. unità di sangue ed 
emc). In questa fase, devono essere identificati tutti i pericoli che è necessario prevenire, 
eliminare o ridurre a livelli accettabili. 

NellΩeffettuare la analisi dei pericoli, va tenuto conto del livello di rischio ad essi associato. EΩ 
possibile a questo riguardo assegnare ad ogni pericolo individuato un indice di Gravità (in 
relazione alle potenziali ripercussioni sui risultati del processo) e di Probabilità (in relazione alla 
sua possibile occorrenza), in riferimento a scale di valori predefinite. 

Step 3 ς Per ogni pericolo identificato, descrizione delle misure necessarie per il suo controllo. 

vǳŜǎǘŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎƛ ŦƻŎŀƭƛȊȊŀ ǎǳƭƭŀ ŘƻƳŀƴŘŀΥ άQuali misure preventive (procedure formalizzate, 
attività di controllo, etc.) devono essere applicate per prevenire i pericoli, eliminarli o ridurne 
lΩincidenza o lΩoccorrenȊŀ ŀ ƭƛǾŜƭƭƛ ŀŎŎŜǘǘŀōƛƭƛΚέΦ 

Le misure da intraprendere devono essere supportate da specifiche e da procedure dettagliate 
per garantirne la efficace applicazione (es. programmi dettagliati di pulizia, piani di controllo). 

http://it.wikipedia.org/wiki/Pericolo
http://it.wikipedia.org/wiki/Monitoraggio
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Step 4 ς Identificazione dei Punti Critici di Controllo (Critical Control Points - CCPs). 

tŜǊ άPunto Criticoέ (Critical Point - CP) si intende un qualsiasi punto del processo in 
corrispondenza del quale è possibile che si determini un pericolo. 

Lƭ άtǳƴǘƻ /ǊƛǘƛŎƻ Řƛ /ƻƴǘǊƻƭƭƻέ ό//tύ ŝ Řŀ ƛntendere come un qualsiasi punto del processo in 
corrispondenza del quale è possibile approntare un controllo (monitoraggio) al fine di eliminare, 
prevenire o ridurre ad un livello accettabile il rischio (in altre parole, un punto in cui è necessario 
attivŀǊŜ ǳƴŀ άƎŜǎǘƛƻƴŜ ŎǊƛǘƛŎŀέΣ e dunque prevedere verifiche e registrazioni al fine di verificare e 
dimostrare che esso è άsotto controlloέ). 

Questa attività si focalizza dunque sulla domanda: άvǳŀƭƛ ǎƻƴƻ ƭŜ Ŧŀǎƛ ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ ƛƴ Ŏǳƛ ŝ 
possibile contenere il rischio e dove la perdita di controllo può determinare un rischio inaccettabile 
ƻ ƴƻƴ ǇƛǴ ǊŜŎǳǇŜǊŀōƛƭŜ ƛƴ ǳƴŀ ŦŀǎŜ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŀ ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻΚέΦ 

Step 6 ς Definizione dei limiti critici per ogni CCP. 

Questa attività si focalizza sulla domanda: άvǳŀƭƛ ǎƻƴƻ, per i CCP identificati, i valori estremi da 
ǇǊŜƴŘŜǊŜ ŎƻƳŜ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻΣ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƛ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ Řŀ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ǇŜǊ ƛƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ ƛƴ ŜǎŀƳŜΚέΦ 

I άlimiti criticiέ differenziano la άaccettabilitàέ Řŀƭƭŀ άinaccettabilitàέ e devono essere fissati per 
parametri osservabili (es. assenza di difetti in un dispositivo per la raccolta di sangue ed emc) o 
misurabili (es. temperatura di trasporto) in riferimento alle disposizioni normative vigenti e/o a 
fonti scientifiche. 

Step 7 ς Definizione, per ogni CCP, delle procedure di monitoraggio e delle relative registrazioni da 
produrre. 

Per ciascun CCP, devono essere definite adeguate procedure di monitoraggio, che prevedano 
osservazioni e/o misurazioni atte a garantire il sistematico accertamento della conformità ai limiti 
critici definiti nello step 6. In altre parole, le osservazioni e/o le misurazioni devono permettere di 
individuare la άperdita di controlloέ nei Punti Critici e fornire informazioni tempestive al fine di 
consentire la adozione di adeguate azioni correttive. 

Le procedure di monitoraggio dovrebbero descrivere i metodi, la frequenza e le responsabilità 
delle osservazioni e/o delle misurazioni, nonché le registrazioni che devono essere prodotte. 

Step 8 ς Pianificazione delle azioni correttive. 

Per ciascun CCP, devono essere previste in anticipo adeguate misure correttive da adottare nel 
caso in cui le attività di monitoraggio di cui allo Step 7 rilevino uno scarto rispetto ai limiti critici 
ŘŜŦƛƴƛǘƛ όάPunto Critico ƴƻƴ ǎƻǘǘƻ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻέύΣ ŘŜŦƛƴŜƴŘƻ ƭŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōilità. 

 

NOTA 
LΩentità delle misure intraprese al fine di prevenire i pericoli deve essere 
commisurata alla significatività del rischio. Questo può rendere opportuna la 
effettuazione di adeguate analisi costi-benefici. 

 

NOTA 
In questa fase, occorre sempre valutare attentamente la possibilità che eventuali 
misure correttive ipotizzate introducano nuovi rischi da analizzare. 

 

La responsabilità della decisione finale in relazione alle azioni da intraprendere a seguito della 
analisi dovrebbe essere demandata al Responsabile della Struttura, con la corresponsabilità dei 
Responsabili di Settore interessati e del Responsabile della Funzione di Garanzia della Qualità. 
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6.5 Pianificazione ed effettuazione della convalida di un processo 

Per ogni processo da convalidare, la Struttura deve definire un Piano di Convalida, in riferimento alle 
modalità definite nella Procedura generale per le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata 
dei cambiamenti. 

Questo documento dovrebbe definire almeno: 

Á il processo da convalidare; 

Á il razionale della convalida, con riferimento alla relativa documentazione (disposizioni normative 
vigenti, etc.); 

Á il riferimento ai risultati della analisi e valutazione dei rischi precedentemente effettuata (V. Par. 6.4); 

Á i risultati attesi per il processo considerato; 

Á le fasi dellΩiter di convalida, le relative responsabilità assegnate, gli output previsti per ogni fase e le 
procedure da adottare per ogni fase; 

Á lΩelenco dei locali/aree, apparecchiature, materiali e operatori che devono essere qualificati e 
lΩelenco dei sistemi gestionali informatizzati e degli eventuali metodi che devono essere convalidati; 

Á i criteri e le modalità di qualificazione dei locali/aree, delle apparecchiature, dei materiali e degli 
operatori e di convalida dei sistemi gestionali informatizzati e dei metodi; 

Á gli standard operativi (parametri di processo, procedureΣ Χ) da definire al fine di garantire la corretta 
ŜǊƻƎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ ŜŘ ƛƭ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ƴŜƭ ǘŜƳǇƻ ŘŜƭ ǎǳƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀέΤ 

Á il protocollo di convalida, che definisce in dettaglio i test da eseguire ai fini della convalida del 
processo, le modalità di documentazione degli esiti (inclusa la raccolta dei dati) e la gestione di 
eventuali deviazioni riscontrate nel corso delle prove; 

Á le registrazioni da produrre; 

Á la periodicità prevista per la riconvalida del processo e, ove previsto, per la riqualificazione delle 
componenti critiche per esso impiegate. 

 

NOTA 
I suddetti elementi possono non essere definiti allΩinterno dello specifico Piano di convalida 
laddove siano comuni ad altri processi e dunque definiti allΩinterno della Procedura generale per 
le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata dei cambiamenti. 

 

NOTA 
EΩ possibile elaborare un unico Piano di convalida per processi simili, definendo però le specifiche 
da applicare e le indicazioni da seguire per ogni processo. 

 

NOTA 
Nel linguaggio utilizzato in ambito GMP, il Piano di convalida del processo è denominato 
ά±ŀƭƛŘŀǘƛƻƴ tƭŀƴέΦ 

 
In fase di pianificazione delle attività di convalida, la Struttura deve valutare se è necessario/possibile 
effettuare una convalida: 

Á άprospettivaέ (da rilasciare prima di implementare nuovi processi o in caso di processi oggetto di 
modifiche rilevanti); 

Á άŎƻƴŎƻƳƛǘŀƴǘŜέ (rilasciata durante le attività di routine); 

Á άǊŜǘǊƻǎǇŜǘǘƛǾŀέ (rilasciata in riferimento a dati storici disponibili per i processi in esame). 
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NOTA 

La convalida - o meglio, la valutazione - άǊŜǘǊƻǎǇŜǘǘƛǾŀέΣ ǇǳƼ ŜǎǎŜǊŜ ǊƛƭŀǎŎƛŀǘŀ ǎƻƭƻ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀ 
processi consolidati e stabili nel tempo: 

Á a condizione che non si siano verificati recenti cambiamenti in termini di procedure operative, 
apparecchiature o altri elementi critici del processo; 

Á a condizione che siano disponibili tutti i dati necessari e sufficienti ad attestare il 
soddisfacimento di tutti i requisiti definiti per il processo e per tutte le sue componenti 
άŎǊƛǘƛŎƘŜέΦ 

 

I Piani di convalida dei processi dovrebbero essere elaborati dai Responsabili dei Settori interessati, con la 
collaborazione degli operatori coinvolti nelle attività e con la corresponsabilità del Responsabile della 
Funzione di Garanzia della Qualità, e dovrebbero essere sempre approvati dal Responsabile della Struttura. 

Di seguito, viene illustrata la metodologia da applicare per ciascuna delle fasi previste in un Piano di 
convalida. 

 

6.5.1 Definizione dei risultati attesi per il processo 

Come anticipato nel Cap. 2. Definizioni e abbreviazioni Řƛ ǉǳŜǎǘŀ DǳƛŘŀΣ ƭŀ άŎƻƴǾŀƭƛŘŀέ ǾƛŜƴŜ ŘŜŦƛƴƛǘŀ ŎƻƳŜ 
ƭŀ άŀǘǘŜǎǘŀȊƛƻƴŜΣ ŎƻƴǎŜƎǳƛǘŀ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŜǾƛŘŜƴȊŜ ƻƎƎŜǘǘive, della capacità di un processo, 
condotto entro parametri stabiliti, di funzionare efficacemente e in modo riproducibile fornendo 
ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛκǊƛǎǳƭǘŀǘƛ ŎƻƴŦƻǊƳƛ ŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘƛέΦ 

Il primo step consiste quindi nella definizione di tali prestazioni/risultati attesi, prima dellΩintroduzione di un 
nuovo processo o in caso di modifiche rilevanti dello stesso (change control). 

La Struttura deve dunque formalizzare, allΩinterno del Piano di convalida del processo considerato o in un 
documento ad hoc: 

Á le finalità del processo ed il contesto in cui questo si sviluppa; 

Á i risultati attesi essenziali (must), in riferimento alle disposizioni normative vigenti o ad altri vincoli 
che la Struttura deve obbligatoriamente rispettare; 

Á i risultati attesi preferenziali (wants), in relazione a specifiche esigenze della Struttura; 

Á eventuali altri risultati attesi che devono essere conseguiti (ad es. in riferimento a tempi, costi, etc.). 
 

I risultati attesi per i singoli processi dovrebbero essere definiti dal Responsabile della Struttura, con la 
collaborazione dei Responsabili dei Settori interessati e con la corresponsabilità del Responsabile della 
Funzione di Garanzia della Qualità, e devono essere formalmente approvati. 

 

NOTA 
Nel linguaggio utilizzato in ambito GMP, i Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ ŀǘǘŜǎƛ ǇŜǊ ƛƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ ǎƻƴƻ ŘŜƴƻƳƛƴŀǘƛ ά¦ǎŜǊ 
wŜǉǳƛǊŜƳŜƴǘǎ {ǇŜŎƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎέ ό¦ΦwΦ{ΦύΦ 

 

NOTA 
Ogni risultato atteso deve essere espresso in modo tale da rendere possibile la 
misurazione/verifica del suo conseguimento nella fase finale di prova ai fini della convalida del 
processo (V. Par. 6.5.12). 

 

NOTA 
In questa fase, la Struttura deve definire i risultati che il processo deve conseguire e non 
ipotizzare soluzioni tecniche. 
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6.5.2 Identificazione delle componenti critiche del processo e definizione dei relativi 
requisiti/prestazioni attesi 

La Struttura deve ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ ŘŜƭ ǇǊƻŎŜǎǎƻ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀōƛƭƛ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƘŜέ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ 
impatto sulla qualità e sicurezza del prodotto, sulla salute del donatore/paziente, sulla sicurezza degli 
operatori e sulla tutela dellΩambiente, e definire, in relazione alla analisi del processo e alla valutazione dei 
rischi precedentemente effettuate, le soluzioni da adottare al fine di soddisfare ciascuno dei risultati attesi 
definiti per il processo. 

In questa fase, la Struttura deve: 

a) identificare i locali/aree di lavoro, i materiali, le apparecchiature e gli operatori che dovranno essere 
oggetto di qualificazione (V. Par. 6.5.4, 6.5.5, 6.5.6 e 6.5.11) e, nel caso di dispositivi impiegati per il 
processo di trasporto del sangue e degli emc, di convalida (V. Par. 6.5.7); 

b) identificare i sistemi gestionali informatizzati (SGI) ed eventuali metodi che dovranno essere oggetto di 
convalida preliminarmente alla convalida del processo (V. Par. 6.5.9 e 6.5.8); 

c) per ognuna delle componenti critiche individuate, definire i requisiti e le prestazioni attesi, in 
riferimento ai quali verranno svolte le attività di qualificazione/convalida. 

 

Fig.10 - Esempio di format per identificazione componenti del processo da qualificare (* ) o da convalidare (** ) 

Locali/aree (* )  Apparecchiature (* )  Materiali (* ) 
 

Metodi (** )  Operatori (* )  SGI (** ) 

Locale YYY 

 

Macchina A 
 

Articolo A 
 

Metodo A 

 Addetti a 
attività A 

 

SGI xxx  

Strumento B 
 

Articolo B 
  Addetti a 

attività B 
 

 
Fig.11 - Esempio di format per definizione requisiti/ prestazioni attesi per le componenti critiche del processo 

Locali/aree Requisiti/prestazioni  Apparecchiature Requisiti/prestazioni 

Locale YYY 
ΧΧΧΧΧΧ 

 
Macchina A ΧΧΧΧΧΧ 

ΧΧΧΧΧΧ Strumento B ΧΧΧΧΧΧ 
 

Materiali Requisiti/prestazioni  Metodi Requisiti/prestazioni 

Articolo A ΧΧΧΧΧΧ 
 Metodo A ΧΧΧΧΧΧ 

Articolo B ΧΧΧΧΧΧ 
 

Operatori Requisiti/competenze  SGI Requisiti/prestazioni 

Addetti ad attività A ΧΧΧΧΧΧ 
 SGI xxx ΧΧΧΧΧΧ 

Addetti ad attività B ΧΧΧΧΧΧ 
 

NOTA 
Spesso, i requisiti e le prestazioni attesi per le componenti critiche dei processi sono definiti dalle 
disposizioni normative vigenti (es. requisiti tecnici delle apparecchiature definiti nellΩAllegato A 
dellΩAccordo Stato-Regioni del 16.12.2010). 

 

NOTA 
I requisiti e le prestazioni attesi per le apparecchiature e per i sistemi gestionali informatizzati 
impiegati per i processi, sono indicati nel linguaggio utilizzato in ambito GMP come gli ά¦ǎŜǊ 
wŜǉǳƛǊŜƳŜƴǘǎ {ǇŜŎƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎέ ό¦Φ{ΦwΦύ di tali componenti. 

 

Nella Sezione C, vengono esemplificate le componenti da qualificare (locali/aree di lavoro, apparecchiature, 
materiali, operatori) o da convalidare (metodi analitici) per alcuni processi, nonché le prestazioni/requisiti 
per esse richiesti (si precisa che le esemplificazioni riportate in tale Sezione non intendono essere esaustive 
o universalmente applicabili). 
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6.5.3 Qualificazione/convalida delle componenti critiche dei processi 

Le attività di qualificazione e, ove richiesto, di convalida delle componenti critiche dei processi, sono 
finalizzate sostanzialmente a valutare, a fronte di prove, test o comunque attività di verifica, la loro 
άŀŘŜƎǳŀǘŜȊȊŀέ όƻ άƛŘƻƴŜƛǘŁέύ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩάǳǎƻέ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ƴŜƭƭΩambito del processi stessi. 

 

 

Tutte le componenti critiche 
di un processo, qualora 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƘŜέ 
ai fini della qualità dei 
risultati dello stesso (a 
seguito delle attività di 
analisi e di valutazione dei 
rischi), devono essere 
qualificate (locali/aree, 
apparecchiature, materiali, 
operatori) o convalidate 
(sistemi gestionali informa-
tizzati, metodi). 

 
 

NOTA 

vǳŀƭƻǊŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƛέΣ ƭŜ apparecchiature, i materiali e gli operatori devono essere 
qualificati, ed i metodi e i sistemi gestionali informatizzati devono essere convalidati, anche se 
impiegati in processi per i quali non è prevista una convalida (es. processo di raccolta del sangue 
intero e degli emocomponenti). 

 

NOTA 

La decisione finale inerente alla qualificazione dei locali/aree, delle apparecchiature, dei 
materiali e degli operatori e alla convalida dei metodi e dei sistemi gestionali informatizzati è 
sempre di competenza della Struttura, anche nei casi in cui lΩiter di qualificazione/convalida 
preveda un supporto significativo da parte di soggetti esterni (fornitori qualificati e autorizzati, 
tecnici esterni, strutture aziendali preposte ai controlli, consulenti, etc.) in termini di prestazioni 
e/o documentazione fornita. 

 
6.5.4 Qualificazione dei locali/aree 

In determinati casi, i locali/aree in cui si esplicano i processƛ ǎƻƴƻ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀōƛƭƛ ŎƻƳŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ άŎǊƛǘƛŎƘŜέ 
ai fini della qualità dei risultati dei processi stessi, in quanto essi devono necessariamente soddisfare 
determinati requisiti ed essere gestiti (in termini ad esempio di preparazione, pulizia, decontaminazione, 
monitoraggio) secondo criteri prestabiliti. 

Questi locali/aree devono essere dunque qualificati attraverso: 

Á acquisizione e verifica di documentazione tecnica όŜǎΦ ŘƻŎǳƳŜƴǘƛ ŎƻƳǇǊƻǾŀƴǘƛ ƭŀ ŘŜǎǘƛƴŀȊƛƻƴŜ ŘΩǳǎƻύ; 

Á specifici controlli/test; 

finalizzati ad accertarne la idoneità rispetto ai requisiti precedentemente definiti (V. Par. 6.5.2), nonché a 
seguito della acquisizione/predisposizione della documentazione necessaria alla loro gestione (es. piani di 
monitoraggio della contaminazione microbica). 

Tali attività devono essere svolte a cura dei soggetti incaricati dal Responsabile della Struttura, 
eventualmente col supporto di personale tecnico qualificato. 

PERSONALE

INFRASTRUTTURE

MATERIALI

METODI

RISULTATO
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9ǾŜƴǘǳŀƭƛ άŘŜǾƛŀȊƛƻƴƛέ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘŜ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜǎǘƛǘŜ come 
indicato nel Par. 6.5.12. 

LΩiter di qualificazione dei locali/aree deve essere sempre documentato. 

La qualifica dei locali/aree può essere rilasciata solo a seguito: 

Á del superamento di tutti i controlli/ test/verifiche previsti; 

Á della verifica della disponibilità della documentazione necessaria al loro corretto utilizzo e gestione; 

Á della approvazione formale del Responsabile della Struttura o di un suo delegato. 
 

Nella Appendice 3, viene riportato un esempio di format da utilizzare per attestare la qualificazione di un 
locale/area. 

 
6.5.5 Qualificazione dei materiali 

L ƳŀǘŜǊƛŀƭƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƛέ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻΥ 

Á acquisizione e verifica della documentazione tecnica a corredo dei prodotti; 

Á test/prove nellΩambito del processo interessato; 

finalizzati ad accertarne la idoneità rispetto ai requisiti e alle prestazioni precedentemente definiti (V. Par. 
6.5.2), nonché a seguito della predisposizione della documentazione necessaria al loro corretto utilizzo e 
gestione (es. procedure per i controlli, procedure per lo stoccaggio, procedure per la preparazione). 

Le attività di verifica/prova/test dei materiali possono essere anche svolte contestualmente alle attività di 
qualificazione delle apparecchiature impiegate nel processo (V. Par. 6.5.6), a cura dei soggetti incaricati dal 
Responsabile della Struttura, eventualmente col supporto di personale tecnico qualificato. 

9ǾŜƴǘǳŀƭƛ άŘŜǾƛŀȊƛƻƴƛέ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘŜ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜǎǘƛǘŜ ŎƻƳŜ 
indicato nel Par. 6.5.12. 

LΩiter di qualificazione del materiale deve essere sempre documentato. 

La qualifica dei materiali può essere rilasciata solo a seguito: 

Á del superamento di tutti i test/prove/verifiche previsti; 

Á della verifica della disponibilità della documentazione necessaria al loro corretto utilizzo e gestione; 

Á della approvazione formale del Responsabile della Struttura o di un suo delegato. 
 

NOTA 

I dispositivi per la raccolta di sangue ed emc devono essere qualificati in relazione ai 
requisiti/prestazioni previsti per tutti i processi nellΩambito dei quali essi vengono identificati 
ŎƻƳŜ άŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ ŎǊƛǘƛŎƘŜέ όǊŀŎŎƻƭǘŀ del sangue intero e degli emc, separazione del sangue 
intero, lavorazioni successive, etc.). 

 

NOTA 
I materiali che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza del sangue e degli emc, compresi quelli 
impiegati per il loro confezionamento e trasporto, devono provenire da fornitori qualificati e 
autorizzati.8 

 

Nella Appendice 3, viene riportato un esempio di format da utilizzare per attestare la qualificazione di un 
materiale. 

                                                           
8
 Requisitƛ hΦмт ό{¢ύ Ŝ ¦hΦму ό¦Řwύ ŘŜƭƭΩ!ƭƭŜƎŀǘƻ ! ŘŜƭƭΩ!ŎŎƻǊŘƻ ǘǊŀ ƛƭ DƻǾŜǊƴƻΣ ƭŜ wŜƎƛƻƴƛ Ŝ ƭŜ PP.AA. di Trento e Bolzano del 

16.12.2010 [rif. 8]. 
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6.5.6 Qualificazione delle apparecchiature 

LΩiter di qualificazione delle apparecchiature impiegate in un processo prevede tre fasi, di seguito descritte: 

a) Qualificazione della installazione; 

b) Qualificazione delle funzioni; 

c) Qualificazione delle prestazioni. 
 

NOTA 

Nel linguaggio utilizzato in ambito GMP, le fasi di qualificazione delle apparecchiature sono 
denominate: 

Á άLƴǎǘŀƭƭŀǘƛƻƴ vǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴέ (IQ) 

Á άhǇŜǊŀǘƛƻƴŀƭ vǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴέ (OQ) 

Á άtŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ vǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴέ (PQ) 

 
6.5.6.1 Prima fase: qualificazione della installazione όάLƴǎǘŀƭƭŀǘƛƻƴ vǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴέ - IQ) 

La qualificazione della installazione (IQ) prevede almeno la verifica di: 

Á conformità della apparecchiatura alle specifiche tecniche dichiarate dal produttore; 

Á conformità della apparecchiatura alla normativa applicabile in materia di sicurezza (es. verifiche 
sicurezza elettrica, verifica dispositivi di sicurezza); 

Á disponibilità di tutta la documentazione tecnica prevista a corredo della apparecchiatura (manuale 
per lΩuso e la manutenzione, schemi, disegni, etc.) e sua rispondenza alla apparecchiatura 
consegnata; 

Á disponibilità di tutti i dati atti a consentire la corretta identificazione delle caratteristiche significative 
della apparecchiatura (costruttore, tipo, modello, numero di serie/matricola, etc.); 

Á disponibilità e corretta identificazione di tutti i componenti/accessori/parti di ricambio previsti a 
corredo della apparecchiatura; 

Á stato di taratura/calibrazione di eventuali dispositivi di misurazione/controllo presenti, in riferimento 
a standard nazionali riconosciuti; 

Á corretta collocazione e installazione della apparecchiatura nel sito di utilizzo; 

Á corretta identificazione e collegamento al sistema delle utenze di supporto; 

Á set up della apparecchiatura. 
 

Le attività di verifica possono essere svolte, in riferimento a quanto definito in appositi protocolli, col 
supporto dellΩinstallatore e/o di tecnici aziendali o esterni qualificati, ed i relativi risultati devono essere 
sempre documentati. 

La qualifica della installazione può essere rilasciata solo a seguito: 

Á del superamento di tutte le verifiche previste in questa fase per la apparecchiatura considerata; 

Á della approvazione formale del Responsabile della Struttura o di un suo delegato. 
 

Nella Appendice 3, viene riportato un esempio di format da utilizzare per attestare la qualificazione di una 
apparecchiatura. 
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6.5.6.2 Seconda fase: qualificazione delle funzioni (Operational Qualification - OQ) 

La qualificazione delle funzioni (OQ) prevede almeno: 

Á un collaudo sul campo, al fine di accertare che la apparecchiatura fornisca tutte le prestazioni 
previste, dichiarate dal costruttore ed approvate dalla Struttura, nei limiti specificati e nelle 
condizioni operative previste per il processo considerato. Il collaudo prevede la esecuzione di 
test/prove, in riferimento a protocolli stabiliti, elaborati in modo da produrre risultati significativi in 
relazione ai parametri critici della apparecchiatura. In particolare, devono essere definiti in modo 
chiaro: 

- la sequenza dei test da effettuare; 

- eventuali strumenti impiegati per la misurazione/controllo delle prestazioni della 
apparecchiatura (tarati in riferimento a standard nazionali riconosciuti); 

- i criteri e i limiti di accettabilità per ogni test effettuato. 

Le prove dovrebbero prevedere la simulazione di uso della apparecchiatura in condizioni limite 
("worst case". Es. generazione allarme a determinate temperature). 

Á la verifica della impostazione dei parametri di processo definiti (es. temperatura, velocità di 
centrifugazione); 

Á ove applicabile, la verifica del corretto interfacciamento con altre apparecchiature e sistemi 
gestionali informatizzati; 

Á la verifica della disponibilità di tutta la documentazione necessaria al corretto utilizzo e gestione della 
apparecchiatura (es. piani per il controllo, la manutenzione e la pulizia, nonché piani per la verifica 
periodica dello stato di taratura, da elaborare in relazione alle raccomandazioni fornite dal 
costruttore e a quanto definito dalle procedure per la gestione delle apparecchiature in vigore presso 
la Struttura e/o alle procedure aziendali applicabili); 

Á la verifica delle competenze del personale che utilizzerà/gestirà la apparecchiatura e della 
conseguente attuazione di piani di addestramento, in riferimento a quanto definito dalle procedure 
inerenti alla gestione delle competenze del personale in vigore presso la Struttura (V. Par. 6.5.11). 

 

Le suddette attività di verifica possono essere svolte, secondo quanto definito in appositi piani, col 
supporto del costruttore e/o di personale tecnico qualificato, ed i relativi risultati devono essere sempre 
documentati. 

9ǾŜƴǘǳŀƭƛ άŘŜǾƛŀȊƛƻƴƛέ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘŜ ƛƴ ǉǳŜǎǘŀ ŦŀǎŜ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜǎǘƛǘŜ ŎƻƳŜ ƛƴŘƛŎŀǘƻ ƴŜƭ tŀǊΦ сΦрΦмнΦ 

La qualifica delle funzioni può essere rilasciata solo a seguito: 

Á del superamento di tutti i test/prove previsti in questa fase per la apparecchiatura considerata; 

Á della verifica della disponibilità di tutta documentazione necessaria al suo corretto utilizzo e 
gestione; 

Á della approvazione formale del Responsabile della Struttura o di un suo delegato. 
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6.5.6.3 Terza fase: qualificazione delle prestazioni (Performance Qualification - PQ) 

La qualificazione delle prestazioni (PQ) può essere effettuata solo a seguito della verifica di corretto 
espletamento delle fasi di qualificazione precedenti (IQ, OQ) e prevede una serie di prove finalizzate ad 
accertare che la apparecchiatura garantisca in modo riproducibile, nelle condizioni reali di utilizzo (routine), 
il soddisfacimento di tutti i risultati attesi definiti per il processo (V. Par. 6.5.1). 

Nella maggior parte dei casi, la qualificazione delle prestazioni coincide con la convalida del processo. 

Per quanto riguarda la pianificazione delle prove, si rimanda al Par. 6.5.12. 

Questa attività può essere svolta col supporto di personale tecnico qualificato, ed i relativi risultati devono 
essere sempre documentati. 

9ǾŜƴǘǳŀƭƛ άŘŜǾƛŀȊƛƻƴƛέ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘŜ ƛƴ ǉǳŜǎǘŀ ŦŀǎŜ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜǎǘƛǘŜ ŎƻƳŜ ƛƴŘƛŎŀǘƻ ƴŜƭ tŀǊΦ сΦрΦмнΦ 

La qualifica delle prestazioni può essere rilasciata solo a seguito: 

Á del superamento di tutte le prove previste in questa fase; 

Á della approvazione formale del Responsabile della Struttura. 

 

6.5.7 Convalida dei dispositivi impiegati per il trasporto del sangue e degli emocomponenti 

I dispositivi impiegati per il trasporto del sangue e degli emocomponenti devono essere convalidati in 
relazione alla alloro capacità di garantire lΩintegrità e la preservazione delle proprietà biologiche dei 
prodotti. 

Le procedure da elaborare e da applicare per la convalida di tali dispositivi sono del tutto assimilabili a 
quelle definite per la convalida dei processi. 

 

6.5.8 Convalida dei metodi 

In determinati casi, nellΩambito dei processi da convalidare o comunque di processi critici, è necessario o 
opportuno convalidare i metodi impiegati per lo svolgimento di particolari attività (es. metodi analitici 
impiegati per i test di qualificazione biologica degli emc, detersione e disinfezione della cute precedenti la 
venopuntura finalizzata alla raccolta del sangue intero e degli emc). 

I metodi possono essere convalidati attraverso test/prove nellΩambito del processo interessato, al fine di 
accertarne la idoneità rispetto ai requisiti e alle prestazioni precedentemente definiti (V. Par. 6.5.3). 

Le attività di convalida dei metodi possono essere svolte col supporto di personale tecnico esperto, anche 
contestualmente alla effettuazione delle prove finalizzate alla convalida del processo (ad es. nel caso di 
metodi analitici). 

9ǾŜƴǘǳŀƭƛ άŘŜǾƛŀȊƛƻƴƛέ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘŜ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀ ŘŜǾƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜstite come indicato 
nel Par. 6.5.12. 

LΩiter di convalida dei metodi ed i relativi risultati devono essere sempre documentati. 
 

La convalida di un metodo può essere rilasciata solo a seguito: 

Á del superamento di tutti i test/prove previsti; 

Á della verifica della disponibilità di tutta documentazione necessaria alla sua corretta applicazione; 

Á della approvazione formale del Responsabile della Struttura o di un suo delegato. 

 

Nella Appendice 3, viene riportato un esempio di format da utilizzare per attestare la convalida di un 
metodo analitico. 
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6.5.9 Convalida dei sistemi gestionali informatizzati 

I sistemi gestionali informatizzati impiegati dai ST e dalle UdR del sangue e degli emc sono identificabili 
ŎƻƳŜ άŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ ŎǊƛǘƛŎƘŜέ di molti processi. In accordo alla normativa vigente, tali sistemi devono essere 
convalidati prima dellΩuso, sottoposti a controlli regolari di affidabilità e periodicamente sottoposti a 
manutenzione ai fini del mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti9, preferibilmente con 
riferimento, almeno di ordine generale, alla Good Automated Manufacturing Practice 5 - GAMP5, ISPE 
(International Society for Pharmaceutical Engineering10). 

 

6.5.10 Definizione degli standard operativi 

Come illustrato nei paragrafi precedenti, nellΩambito dei percorsi di qualificazione 
dei locali/aree, dei materiali e delle apparecchiature, e di convalida dei metodi, dei 
dispositivi impiegati per il trasporto di sangue ed emc e dei sistemi gestionali 
informatizzati, è sempre prevista la predisposizione (o la acquisizione, ove già 
disponibile) di tutta la documentazione (procedure, piani di controllo, etc.) 
necessaria a garantirne il corretto impiego e/o gestione da parte del personale 
operante nella Struttura. 
 

Esempi 

 
Á Procedure/istruzioni/protocolli che definiscono le attività previste, le responsabilità associate, 

le modalità operative per lo svolgimento delle attività, i riferimenti normativi e bibliografici, le 
registrazioni da produrre. 

 Á Modulistica standard da utilizzare nel corso dello svolgimento delle attività. 

Locali/aree 

Á Piani per la pulizia e la decontaminazione. 
Á Procedure per lo stoccaggio e per la rotazione dei prodotti detergenti e sanitizzanti. 
Á Piani di monitoraggio della contaminazione microbica. 
Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Materiali 

Á Istruzioni per lΩuso. 
Á Procedure per lo stoccaggio e per la rotazione dei prodotti. 
Á Procedure per i controlli in accettazione e durante lo stoccaggio, compresa la gestione delle 

eventuali non conformità riscontrate. 
Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Apparecchiature 

Á Standard relativi a determinati parametri di processo (es. temperatura, velocità di 
centrifugazione, tempi). 
Á Manuali per lΩuso, istruzioni operative specifiche. 
Á Piani per la manutenzione, il controllo e la pulizia. 
Á Procedure di calibrazione. 
Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Sistemi 
gestionali 

informatizzati 

Á Procedure per la gestione degli accessi. 
Á Procedure di back-up. 
Á Procedure di restore. 
Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Metodi Á Procedure/istruzioni/protocolli operativi. 
 

I soggetti incaricati dal Responsabile della Struttura hanno la responsabilità di diffondere tutti i documenti 
necessari e di addestrare il personale alla loro corretta applicazione prima della implementazione del 
processo o di una sua modifica (change control). 

                                                           
9
 [rif. 8, Requisiti O.12, UO.13] 

10
 [rif. 34] 
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NOTA 

Tutti i documenti e moduli predisposti devono essere gestiti in riferimento ad apposite procedure 
emesse nellΩambito del Sistema Qualità della Struttura, le quali dovrebbero definire anche le 
modalità di gestione di eventuali documenti di origine esterna (es. documenti forniti dal 
produttore di apparecchiature e materiali a corredo del bene; procedure/piani predisposti dalla 
Azienda a cui la Struttura afferisce; per le UdR, direttive fornite dal ST di afferenza). 

 
6.5.11 Qualificazione del personale 

Tutto il personale operante allΩinterno della Struttura deve essere qualificato in relazione alle responsabilità 
e alle mansioni previste per il ruolo assegnato. Questo concetto si applica a tutti i processi ed attività che 
influenzano la qualità dei risultati dei processi e delle attività che si esplicano nella Struttura. 

Sostanzialmente, le attività di qualificazione di un operatore sono finalizzate ad accertare la sua idoneità 
rispetto ai requisiti prestabiliti (es. qualifiche previste) e la sua capacità di svolgere correttamente le attività 
assegnate. 

La qualificazione deve essere rilasciata a seguito della verifica documentata di una serie di competenze 
(acquisite prima dellΩinserimento nella Struttura e/o a seguito di un percorso di formazione/addestramento 
interno), che devono essere definite e formalizzate nellΩambito delle procedure per la gestione delle 
competenze del personale in vigore presso la Struttura, come previsto: 

Á dai Requisiti specifici per la Autorizzazione dei ST e delle UdR definiti nellΩAllegato A dellΩAccordo 
Stato-Regioni del 16.12.2010 (competenze richieste per il personale, valutazione periodica della 
persistenza di tali competenze)11; 

Á dai Requisiti generali per la Autorizzazione e lΩAccreditamento delle Strutture sanitarie definiti dalle 
singole Regioni/PP.AA. (percorsi di inserimento, formazione e aggiornamento); 

Á dai Requisiti specifici per lΩAccreditamento dei ST e delle UdR definiti dalle singole Regioni/PP.AA. in 
riferimento allΩAccordo Stato-Regioni del 25.07.2012 (competenze tecnico-professionali richieste a 
medici e infermieri operanti nelle attività di raccolta del sangue e degli emocomponenti)12. 

 

Lƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƭ ƭƛǾŜƭƭƻ Řƛ άŎǊƛǘƛŎƛǘŁέ ŘŜƭƭŜ mansioni assegnate rispetto alla qualità dei risultati dei 
processi/attività in cui sono coinvolti, gli operatori devono essere qualificati a seguito di: 

Á verifica documentale del possesso dei requisiti previsti (es. titoli di studio, curriculum vitae, attestati 
di partecipazione ad attività di formazione/qualificazione); 

Á valutazioni sul campo nel corso e alla fine del percorso di addestramento a cura di tutor e 
responsabili dei percorsi di inserimento; 

Á ove previsto dalla Struttura, superamento di un numero definito di test/prove in relazione ad una 
determinata procedura che richiede particolari abilità (es. raccolta di sangue ed emocomponenti, 
effettuazione di test di laboratorio). 

LΩiter di qualificazione del personale deve essere sempre documentato. 

La qualifica degli operatori può essere rilasciata solo a seguito del superamento di tutte le 
verifiche/prove/test previsti, nonché della approvazione formale del Responsabile della Struttura, con la 
corresponsabilità di eventuali suoi delegati incaricati della supervisione dei percorsi di inserimento (es. 
Coordinatore Infermieristico, Coordinatore Tecnico, Responsabili di Settore). 

                                                           
11

 [rif. 8] 
12

 [rif. 9] 
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6.5.12 Pianificazione ed effettuazione delle prove finalizzate alla convalida dei processi 

Le prove ai fini della convalida del processo devono essere effettuate secondo quanto definito in specifici 
protocolli di convalida (che possono essere parte integrante dei Piani di convalida) indicanti: 

Á i parametri da misurare/verificare ai fini della convalida del processo, identificati attraverso la analisi 
e la valutazione dei rischi di cui al Par. 6.4; 

Á gli standard di riferimento (previsti dalla normativa vigente/dalle linee guida disponibili o stabiliti 
dalla Struttura) applicabili per ogni parametro; 

Á i criteri e, ove applicabili, i limiti di accettabilità da considerare nelle verifiche; 

Á le modalità di verifica (strumentale, visiva, etc.); 

Á gli eventuali strumenti di misurazione/controllo da impiegare nel corso delle prove ed eventuali 
materiali da impiegare nel caso di prove simulate; 

Á la durata del periodo di prova; 

Á le modalità previste per la raccolta/valutazione dei dati; 

Á la gestione di eventuali deviazioni riscontrate nel corso delle attività di prova. 
 

I protocolli di convalida devono sempre specificare: 

Á le condizioni in cui le prove devono essere effettuate, in relazione ai fattori di stratificazione/variabili 
critiche che possono incidere ǎǳƭƭΩesito delle stesse. In altre parole, è necessario che il processo venga 
testato in tutte le condizioni che si possono verificare, comprese quelle più sfavorevoli. Ad esempio, 
relativamente al trasporto delle unità di sangue ed emc, le prove dovrebbero essere effettuate 
considerando: 

- le temperature ambientali in cui avviene il trasporto; 

- i volumi di carico del contenitore; 

- i ǘŜƳǇƛ Řƛ ǘǊŀǎǇƻǊǘƻΣ ŎƘŜ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŀǳƳŜƴǘŀǊŜ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀ ǉǳŜƭƭƛ άƴƻǊƳŀƭƛέ ƛƴ Ŏŀǎƻ Řƛ ƛƳǇǊŜǾƛǎǘƛ 
durante il trasporto con automezzi. 

Á il numero delle misure da effettuare, che deve essere tale da fornire dati sufficienti per la valutazione 
della variabilità del processo (V. Par. 8.2 Tecniche statistiche per la convalida dei processi). 

I protocolli di convalida (come i piani per la qualificazione delle componenti critiche dei processi; V. 
paragrafi precedenti) devono sempre prevedere la gestione di eventuali άdeviazioniέ che possono essere 
riscontrate in sede di verifica/test/prova (es. rilevazione di una temperatura fuori range in una particolare 
zona del dispositivo impiegato per il trasporto o mancata rilevazione della temperatura in un punto 
specifico del dispositivo per malfunzionamento di una sonda). 

Le deviazioni possono essere: 

Á non critiche, ossia ŜǊǊƻǊƛ ǊƛƭŜǾŀǘƛ ƴŜƭ ǇǊƻǘƻŎƻƭƭƻ ƻ ǇǊƻōƭŜƳƛ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘƛ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭΩŜǎŜŎǳȊƛƻƴŜ dei 
test/prove che non hanno impatto sulla qualificazione/convalida (es. fallimento della prova a causa di 
fattori esterni, non corretta applicazione del protocollo di convalida). 

Á critiche, ossia ǇǊƻōƭŜƳƛ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǘƛ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭΩŜǎŜŎǳȊƛƻƴŜ dei test/prove che hanno un effettivo o 
potenziale impatto sulla qualificazione/convalida (es. fallimento della prova applicando correttamente 
il protocollo di convalida, non conformità delle prestazioni della apparecchiatura impiegata nel corso 
delle prove). 

Ogni deviazione deve essere in ogni caso analizzata e documentata, unitamente alle azioni avviate e alle 
responsabilità associate. 

Nella Appendice 3, viene riportato un esempio di format da utilizzare per la gestione delle eventuali 
deviazioni riscontrate durante lo svolgimento delle attività di qualificazione o delle prove di convalida. 
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6.5.13 Documentazione delle attività di convalida 

I risultati delle diverse verifiche/prove effettuati nel corso delle attività di qualificazione/convalida delle 
componenti critiche dei processi, come illustrato nei paragrafi precedenti, devono essere documentati via 
via che vengono svolte e concluse le attività. La Struttura deve prevedere un riesame formale di ogni step 
previsto per lΩiter di convalida prima di procedere allo step successivo. 

Al termine delle attività previste nei percorsi di convalida, deve essere elaborato un Report di convalida, 
documento finalizzato ad attestare che tutti i requisiti definiti sono stati soddisfatti e che registra le 
conclusioni complessive e le eventuali raccomandazioni al termine dellΩiter. 

In particolare, il Report di convalida deve: 

Á riassumere le attività svolte ed i relativi responsabili coinvolti; 

Á riassumere lΩesito delle prove effettuate in riferimento al protocollo di convalida applicato; 

Á descrivere eventuali deviazioni riscontrate in sede di prova, nonché le relative azioni avviate; 

Á indicare i documenti prescrittivi (procedure, piani di manutenzione, etc.) prodotti o modificati; 

Á riportare valutazioni in merito alle competenze del personale e al training effettuato; 

Á contenere uno statement finale di autorizzazione dal parte del Responsabile della Struttura alla 
implementazione del processo (e dunque alla applicazione delle relative procedure) a seguito della 
convalida. 

 

Prima dellΩautorizzazione finale, il Report di convalida e tutta la documentazione allegata, o alla quale esso 
fa riferimento, devono essere completati ed essere riesaminati dal Responsabile della Struttura, con la 
corresponsabilità del Responsabile della funzione di Garanzia della Qualità e di eventuali altri Responsabili 
identificati dal Responsabile della Struttura. Tale riesame deve essere sempre documentato. 
 

NOTA 

La decisione finale inerente alla convalida di un processo è sempre di competenza del 
Responsabile della Struttura, anche nei casi in cui il percorso di convalida preveda il 
coinvolgimento di personale qualificato interno alla Struttura (es. Responsabili di Settore) e/o un 
sostanziale supporto da parte di soggetti esterni (fornitori, tecnici esterni, strutture aziendali 
preposte ai controlli, consulenti, etc.) in termini di prestazioni e/o documentazione fornita. 

 

NOTA 
Tutta la documentazione prodotta nel corso delle attività di convalida dei processi e di 
qualificazione delle loro componenti critiche deve essere archiviata in riferimento ad apposite 
procedure emesse nellΩambito del Sistema Qualità della Struttura. 

 

NOTA 

Qualora i processi per i quali è prevista la convalida vengano esternalizzati (es. trasporto del 
sangue e degli emc), la Struttura ha la responsabilità di verificare che le procedure applicate dai 
ǎƻƎƎŜǘǘƛ ǘŜǊȊƛΣ ƴƻƴŎƘŞ ƭŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ όŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭƛΣ Χύ Řŀ Ŝǎǎƛ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘŜΣ assicurino 
il soddisfacimento di tutti i requisiti previsti dalla normativa vigente, acquisendo, nellΩambito di 
specifici accordi formalizzati, la documentazione che esplicita le garanzie in tal senso fornite. 

 

NOTA 

Il Servizio Trasfusionale ha la responsabilità di formalizzare e di fornire alle Unità di Raccolta di 
afferenza le indicazioni tecnico-gestionali per la corretta effettuazione: 

Á delle procedure di convalida dei processi di conservazione, confezionamento e trasporto delle 
unità di sangue ed emc; 

Á delle attività di qualificazione delle apparecchiature, dei materiali e del personale impiegati 
nelle attività di raccolta, conservazione, confezionamento e trasporto del sangue e degli emc. 
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6.6 Mantenimento dello stato di convalida dei processi e dello stato di qualificazione delle 
apparecchiature 

La Struttura deve attivare idonei meccanismi e procedure finalizzati a garantire: 

Á il mantenimento dello άstato di convalidaέ dei processi che influiscono sulla qualità e sulla sicurezza 
del sangue e degli emc; 

Á il mantenimento dello άstato di convalidaέ dei dispositivi atti a garantire la integrità e la 
preservazione delle proprietà biologiche del sangue e degli emc durante il trasporto; 

Á il mantenimento dello άstato di qualificazioneέ delle apparecchiature che influiscono sulla qualità e 
sulla sicurezza del sangue e degli emc. 

 

A tale fine, la Struttura deve garantire il sistematico svolgimento delle attività previste ƴŜƎƭƛ άǎǘŀƴŘŀǊŘ 
ƻǇŜǊŀǘƛǾƛέ όtǊƻŎŜŘǳǊŜΣ tƛŀƴƛΣ ŜǘŎΦύ formalizzati in fase di qualificazione/convalida delle componenti del 
ǇǊƻŎŜǎǎƻ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƘŜέ ό±Φ tŀǊΦ сΦрΦ10): 
 

Locali/aree 

Á Attività di pulizia e decontaminazione. 

Á Monitoraggio della contaminazione microbica. 

Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Apparecchiature 

Á Manutenzione preventiva e pulizia. 

Á Controlli (compreso il controllo dello stato di taratura). 

Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΦΦ 

Sistemi 
gestionali 

informatizzati 

Á Manutenzione preventiva. 

Á Controlli periodici di affidabilità. 

Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Materiali 
Á Controlli in accettazione e durante lo stoccaggio. 

Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Metodi 

Á Applicazione delle procedure definite, accertata attraverso attività di auditing e/o di 
monitoraggio di specifici indicatori di processo. 

Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

Operatori 
Á Verifiche periodiche di mantenimento delle competenze. 

Á ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦ 

 

6.7 Riconvalida periodica dei processi, dei sistemi gestionali informatizzati e dei dispositivi 
impiegati per il trasporto di sangue ed emocomponenti 

Tutti i processi, i sistemi gestionali informatizzati ed i dispositivi impiegati per il trasporto di sangue ed emc 
convalidati devono essere sottoposti a riconvalida periodica. 

I Piani di convalida dovrebbero definire i parametri da tenere sotto controllo nel tempo, in raccordo con gli 
indicatori di monitoraggio (di risultato e di processo) previsti nellΩambito del Sistema Qualità della 
Struttura, al fine di verificare lΩeffettivo mantenimento dello stato di convalida dei 
processi/sistemi/dispositivi nel caso in cui essi non vengano modificati e dunque non siano oggetto dei 
meccanismi di change control (V. Cap. 7). 
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Gli indicatori di controllo monitorati, alimentati dai dati di risultato e processo raccolti ed elaborati dalla 
Struttura, possono riguardare, ad esempio: 

Á non conformità riscontrate nel prodotto, emerse ad esempio in occasione dei controlli di qualità 
degli emc contemplati dalle disposizioni normative vigenti (V. Par. 8.3); 

Á non conformità riscontrate nel corso dei processi (es. campioni biologici non conformi, sedute 
analitiche invalidate, temperatura fuori range); 

Á criticità emerse in relazione alle apparecchiature, ai sistemi diagnostici, ai sistemi gestionali 
informatizzati (guasti/fermi macchina, malfunzionamenti); 

Á per quanto riguarda i dispositivi impiegati per il trasporto del sangue e degli emc: non conformità 
delle temperature di esercizio rispetto ai range stabiliti; 

Á tempi di svolgimento di alcune attività o ritardi rispetto ai tempi previsti; 

Á incidenti (V. definizione in Cap. 2 Definizioni e abbreviazioni); 

Á effetti indesiderati occorsi al donatore di sangue ed emc o al ricevente (V. definizione in Cap. 2 
Definizioni e abbreviazioni) imputabili al processo; 

Á near miss (V. definizione in Cap. 2 Definizioni e abbreviazioni); 

Á risultanze delle attività di auditing della qualità interne/esterne; 

Á reclami. 

In caso di criticità imputabili alla inadeguatezza del processo/sistema/dispositivo, deve essere attivata una 
procedura di riconvalida dello stesso, secondo le modalità definite in questa Guida. 

Qualora determinati parametri di un proceǎǎƻ ǎƛŀƴƻ ǎǘŀǘƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛ ŎƻƳŜ άŎǊƛǘƛŎƛέ ƛƴ ŦŀǎŜ Řƛ risk assessment 
(V. Par. 6.4) e siano stati valutati come non verificabili in modo adeguato con le procedure di controllo 
standard applicate nella Struttura, potrebbe inoltre rendersi necessario effettuare periodicamente specifici 
test/prove (es. per il processo di congelamento del plasma: controllo periodico della uniformità della 
temperatura in punti critici dellΩabbattitore termico con sacche-test in cui sono state inserite sonde 
provviste di sensore di rilevamento della temperatura in continuo nel core dellΩunità). 

Le disposizioni normative vigenti non specificano la periodicità prevista per la riconvalida dei 
processi/sistemi/dispositivi impiegati per il trasporto del sangue e degli emc; lΩintervallo di tempo deve 
essere definito dalla Struttura in relazione alle risultanze delle attività di risk assessment. 

EΩ comunque consigliabile che il mantenimento dello stato di convalida venga verificato con periodicità 
almeno annuale, in occasione della effettuazione della revisione periodica, da parte del Responsabile del 
Servizio Trasfusionale o della UdR, dei risultati relativi ai prodotti e alle attività svolte13. 

La ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŁ Řƛ ŘŜŦƛƴƛǊŜ ƛ ǘŜƳǇƛ ŜŘ ƛ ŎǊƛǘŜǊƛ ǇŜǊ ƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊƛŎƻƴǾŀƭƛŘŜ ǇŜǊƛƻdiche spetta al 
Responsabile della Struttura, con la corresponsabilità del Responsabile della Funzione di Garanzia della 
Qualità e la eventuale corresponsabilità/collaborazione di eventuali altri Responsabili identificati dal 
Responsabile della Struttura. 

Le attività previste in questo paragrafo ed i relativi risultati devono essere sempre documentati. 

Le scadenze previste per le attività di riconvalida devono essere registrate nel Programma delle attività di 
convalida (V. Par. 6.2). 

                                                           
13

 Requisiti O.31 (ST) e UO.26 (UdR) ŘŜƭƭΩ!ƭƭŜƎŀǘƻ ! ŘŜƭƭΩAccordo tra il Governo, le Regioni e le PP.AA. di Trento e Bolzano del 

16.12.2010. 
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6.8 Riqualificazione periodica delle apparecchiature 

[Ŝ ŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŜ άŎǊƛǘƛŎƘŜέ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƛ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ όŎƻƴǾŀƭƛŘŀǘƛ o, come nel caso della 
raccolta del sangue e degli emc, non convalidati) devono essere periodicamente riqualificate, al fine di 
riconfermare la loro adeguatezza rispetto allΩuso previsto. 

Per quanto riguarda le apparecchiature impiegate nellΩambito di processi convalidati, le attività di 
riqualificazione possono essere contestuali alle attività di riconvalida periodica dei processi stessi, illustrata 
nel Par. 6.7. 

Le attività di riqualificazione possono essere pianificate in relazione alla occorrenza di eventuali 
problematiche inerenti alle apparecchiature considerate, riscontrate nel corso della applicazione delle 
procedure di controllo standard attivate dalla Struttura, come ad esempio: 

Á non conformità di prodotto (unità di sangue ed emc) imputabili alle apparecchiature; 

Á incidenti (V. definizione in Cap. 2 Definizioni e abbreviazioni) imputabili alle apparecchiature; 

Á guasti occorsi e/o tempi di fermo macchina. 
 

Qualora però determinate performance di una apparecchiatura siano stati identificate come 
particolarmente άŎǊƛǘƛŎƘŜέ ƛƴ ŦŀǎŜ Řƛ risk assessment (V. Par. 6.4) e siano state valutate come non verificabili 
in modo adeguato con le suddette procedure di controllo standard, è necessario prevedere specifici 
test/prove Řŀ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎŀƳŜƴǘŜ Ŝ Řŀ ŦƻǊƳŀƭƛȊȊŀǊŜ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƛ tƛŀƴƛ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀ. 

La riqualificazione periodica delle apparecchiature è una attività di competenza del Responsabile della 
Struttura o di suoi delegati, con la corresponsabilità del Responsabile della Funzione di Garanzia della 
Qualità e di eventuali altri Responsabili identificati dal Responsabile della Struttura. 

Questa attività deve essere sempre documentata. 

Le scadenze previste per le attività di riqualificazione dovrebbero essere registrate in appositi scadenzari (o 
nel Programma delle attività di convalida, V. Par. 6.2). 

 

6.9 Valutazione periodica delle competenze del personale 

Come descritto nel Par. 6.5.11 di questa Guida, tutto il personale operante allΩinterno della Struttura deve 
essere qualificato in relazione alle responsabilità e alle mansioni previste per il ruolo assegnato. 

Secondo quanto prescritto: 

Á dai Requisiti specifici per la Autorizzazione dei ST e delle UdR definiti nellΩAllegato A dellΩAccordo 
Stato-Regioni del 16.12.201014; 

Á dai Requisiti specifici per lΩAccreditamento dei ST e delle UdR definiti dalle singole Regioni/PP.AA. in 
riferimento allΩAccordo Stato-Regioni del 25.07.201215; 

il ResponsŀōƛƭŜ ŘŜƭƭŀ {ǘǊǳǘǘǳǊŀ ŘŜǾŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴȊŜ άŎǊƛǘƛŎƘŜέ ǘŜŎƴƛŎƻ-professionali (ai fini della 
sicurezza e della qualità delle prestazioni effettuate) che devono essere valutate periodicamente al fine di 
accertarne la persistenza nel tempo e dunque ƛƭ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜέ ŘŜƎƭƛ 
operatori. 

                                                           
14

 [rif. 8] 
15

 [rif. 9] 
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Questa verifica può essere effettuata attraverso: 

Á una valutazione del livello di autonomia dellΩoperatore dopo la effettuazione di un numero stabilito 
di prestazioni/procedure in un periodo di tempo definito (ad esempio, i Requisiti specifici per 
lΩAccreditamento dei ST e delle UdR di cui allΩAccordo Stato-Regioni del 25.07.2012 richiedono per il 
personale medico ed infermieristico che svolge attività di raccolta del sangue e degli emc la 
effettuazione di almeno 200 procedure di raccolta di sangue intero/anno per persona e di almeno 50 
procedure di raccolta in aferesi/anno per persona, documentate); 

Á specifici test/prove in relazione ad una determinata attività che richiede particolari abilità; 

Á valutazioni sul campo in merito al corretto svolgimento delle attività assegnate; 

Á verifica delle attività di formazione/aggiornamento alle quali lΩoperatore ha partecipato. 
 

La valutazione periodica delle competenze del personale deve essere documentata ed è demandata al 
Responsabile della Struttura, con la eventuale corresponsabilità di altri Responsabili (es. Coordinatore 
Infermieristico, Coordinatore Tecnico, Responsabili di Settore). 
 

NOTA 

La valutazione periodica delle competenze del personale deve essere prevista nella procedura 
inerente alla gestione delle competenze del personale in vigore presso la Struttura, la quale deve 
definire le responsabilità associate a questa attività, i criteri/modalità di effettuazione e le 
registrazioni da produrre. 

 
 

7. Gestione controllata dei cambiamenti (change control) 
 

I cambiamenti eventualmente introdotti nei processi/attività devono essere sempre preliminarmente 
valutati sulla base di appropriate analisi tecnico-scientifiche, al fine di valutarne lΩimpatto e di intraprendere 
tutte le contromisure necessarie ad eliminare o comunque a ridurre ad un livello accettabile eventuali 
rischi. 

[Ŝ ƳƻŘƛŦƛŎƘŜ άƴƻƴ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŜέΣ ƛƴŦŀǘǘƛΣ Ǉƻǎǎƻƴƻ ǇǊŜƎƛǳŘƛŎŀǊŜ ƭƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ŎƻƴǾŀƭƛŘŀέ ŎƻƴǎŜƎǳƛǘƻ ǇŜǊ ƛ 
processi (ma in generale il problema si pone anche per i processi/attività per i quali non è prevista una 
convalida, come la raccolta del sangue e degli emcύ Ŝκƻ ƭƻ άǎǘŀǘƻ Řƛ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜέ delle componenti 
critiche dei processi stessi (es. apparecchiature). 

Pertanto è necessario attivare, nellΩambito della Struttura, un meccanismo strutturato e documentato per 
la gestione controllata delle modifiche che si intendono apportare ai processi. 

[ŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ŀǘǘƛǾŀǊŜ ƛƭ ƳŜŎŎŀƴƛǎƳƻ Řƛ άƎŜǎǘƛƻƴŜ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŀ ŘŜƛ ŎŀƳōƛŀƳŜƴǘƛέ όƻ change control) può 
essere originata, ad esempio, da: 

Á introduzione di nuovi standard di riferimento o modifica di quelli in vigore (disposizioni normative 
vigenti, linee guida emanate dalla comunità scientifica, etc.); 

Á modifiche pianificate di un processo o di una sua componente (es. apparecchiature, materiali critici); 

Á revisione di procedure. 
 

I meccanismi pianificati dalla Struttura per la gestione controllata dei cambiamenti possono essere 
ŦƻǊƳŀƭƛȊȊŀǘƛ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ Řƛ ǳƴŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŀŘ ƘƻŎ ƻΣ ŎƻƳŜ ǇǊƻǇƻǎǘƻ ƛƴ ǉǳŜǎta Guida, nella Procedura 
generale per le attività di convalida, qualificazione e gestione controllata dei cambiamenti (V. Par. 6.1). 
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La flow chart in Fig.12 identifica la sequenza di attività (fasi) che caratterizzano il percorso di gestione 
controllata dei cambiamenti dei processi di erogazione del servizio allΩinterno di una Struttura. 
 

Fig.12 - Flow chart attività di gestione controllata dei cambiamenti (change control) 

Pianificazione delle attività da svolgere

Archiviazione documentazione change control

Pre-analisi dei rischi

Registrazione attività relative al change control

Richiesta di modifica ad un processo

Analisi strutturata e valutazione dei rischi

Impatto critico?
Gestione controllata della 

modifica nei documenti per la 
qualità della Struttura

Effettuazione
di

test specifici

Qualificazione/
riqualificazione  locali/aree, 
apparecchiature, materiali, 

operatori; Convalida/ 
riconvalida metodi -SGI
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del

Processo

no

sì

 
 

I paragrafi che seguono illustrano i principi di base e le modalità di attuazione di ciascuna fase 
rappresentata nella flow chart. 


























































































































































































































































































































































