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SINTESI DELLE MODIFICHE RISPETTO ALLA VERSIONE PRECEDENTE DELLA  - REV.  03 DEL. 28/01/2020 

REV. N°  PAR. N° ALL. N° MOTIVO 

 

 

04 

6.1  Aggiornamento tabella: eliminazione colonna “Codice esame” 

6.2.1 Titolo;  introduzione conservazione ulteriore tipologia di 
campioni 

6.4.3 Aggiornamento numero congelatore e precisazione tempo di 
stoccaggio 

 
 

FASI NOME FUNZIONE DATA FIRMA 

REDATTA Dott.ssa Mariacarla Iorio 

Dirigente Biologo 
S.V.D. Officina 
Trasfusionale Area 
Vasta Nord-Ovest 

  

APPROVATA Dott.ssa Maria Lanza 

Direttore S.V.D. 
Officina Trasfusionale 
Area Vasta Nord-
Ovest 

  

EMESSA Dott. Stefano Giuliani 
Direttore U.O. 
Accreditamento e 
Qualità 
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La presente procedura è stata elaborata a cura di: 
 

 Dott.ssa  Maria Carla Iorio, Dirigente Biologo S.V.D. Officina Trasfusionale Area Vasta Nord-
Ovest 

 
con la collaborazione della Dott.ssa Cristina Uncini Manganelli, dirigente medico UO Accreditamento e 
Qualità 
 
Revisione editoriale a cura di: 

 Dott. Maria Lanza, direttore SVD OT-AVNO 
 
La UO Accreditamento e Qualità, in ottemperanza alla PA 01: ‘Gestione documentazione 
qualità’, ha provveduto ad effettuare: 

 la verifica di conformità (requisiti attesi, codifica, congruità con la documentazione aziendale 
esistente); 

 l‟attivazione ed il coordinamento della „revisione editoriale‟  

 la convalida e l‟attribuzione della codifica  

 la raccolta delle firme per l‟approvazione 

 l‟emissione e diffusione, con definizione lista di distribuzione 

 l‟archiviazione e la conservazione 
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1. PREMESSA  

La redazione della presente Istruzione Operativa si è resa necessaria in seguito all‟apertura della S.V.D. 
Officina Trasfusionale dell‟Area Vasta Nord-Ovest presso la A.O.U.P.. 
 

2. SCOPO E OBIETTIVI 

La presente IO vuole garantire il corretto stoccaggio dei campioni biologici al CQB 
 
3. CAMPO DI APPLICAZIONE 

Questa Istruzione viene applicata per lo stoccaggio di: 

 campioni biologici da stoccare temporaneamente in attesa di essere processati o ripetuti, ove 
previsto; 

 campioni biologici da stoccare in sieroteca, ove previsto; 

 campioni biologici da stoccare temporaneamente in attesa di essere smaltiti. 
 

4. RESPONSABILITA’ 

La responsabilità della applicazione della presente Istruzione è demandata  ai TSLB.  
 
5. DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI UTILIZZATE 

A.O.U.P. Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana 

A.V.N.O Area Vasta Nord-Ovest 

AOUP Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana 

AVNO Area Vasta Nord-Ovest 

C.Q.B. Centro di Qualificazione Biologica 

CRAOT Centro Regionale Allocazione Organi e Tessuti 

OT Officina Trasfusionale 

S.I.M.T. Servizio/i di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale 

S.T. Sezione/i Trasfusionali 

S.V.D. Sezione a Valenza Dipartimentale 

SIMT Servizio di Immunoematologia e Trasfusione 

SVD Sezione a Valenza Dipartimentale 

TSLB Tecnico Sanitario di Laboratorio Biomedico 

U.O.  Unità Operativa 
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6. MODALITÁ OPERATIVE 

PROCEDURA DI SICUREZZA PER GLI OPERATORI 
Gli operatori, ogni qual volta intervengano con procedure che comportino modalità di 
esposizione a rischio biologico sono obbligati ai sensi del D. Lgs. 81/2008 ad utilizzare i DPI 
o le attrezzature indicate nelle IO. 

 
DPI: guanti sanitari monouso in pvc se si manipolano i campioni.  
Lo smaltimento dei kit e dei guanti deve avvenire nei contenitori per rifiuti sanitari pericolosi a 
rischio infettivo e nel rispetto della PA15 
 
6.1 STOCCAGGIO TEMPORANEO CAMPIONI DA PROCESSARE O DA RIPETERE 

Il Tecnico deve provvedere allo stoccaggio dei campioni per i quali non è possibile, o non è prevista, 
l‟immediata esecuzione delle analisi, secondo quanto riassunto nelle Tabelle seguenti. 
 

Nome esame Provetta 
Piano di 
lavoro/ 

strumento 
Modalità e sede di stoccaggio 

HIV RNA 

Provetta Gel/K2 
EDTA  

Panther 

2°/8°C (centrifugati) 
Frigo-congelatore n°15, 

allarmato CEAM 
 

HCV RNA 

HBV DNA 

WNV RNA 

HBsAg  
Anti HBcAb 

Anti HBs 
HCVAb 

HIV1/2 Ag/Ab 
LUE 

Provetta sierologia con 
gel separatore  

Alinity 

Inno Lia LUE 
(Test di 

conferma) 
Provetta sierologia  con 

gel separatore  
 

Auto Lia 48 
 

Congelatore a -20°C fino a 
esecuzione esame (cadenza 
settimanale) in Frigo-congelatore 
n°15 (cassetto dedicato), 
allarmato CEAM 
 

Inno Lia HIV 
(Test di 

conferma) 
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Nome esame Provetta 
Piano di 
lavoro/ 

strumento 
Modalità e sede di stoccaggio 

Inno Lia HCV 
Score 

 (Test di 
conferma) 

 
6.2 STOCCAGGIO CAMPIONI IN SIEROTECA 

6.2.1 CAMPIONI OTT E UNITÀ CLINICA TRAPIANTO-AOUP 

I campioni processati per conto del CRAOT e dell‟Unità Clinica Trapianto e Centro Raccolta prodotti 
per Terapia Cellulare devono essere congelati a T ≤ -20°C (congelatore n.15, stanza n.9) ed essere 
conservati per almeno un mese. 
I campioni conservati corrispondono alle richieste espletate e conservate all‟interno del raccoglitore 
“CRAOT – Espianti” (armadio n.1, corridoio). 
 
6.2.2 CAMPIONI DONATRICI DI CORDONE E DI LATTE 

I campioni processati per conto della Banca Cellule e Tessuti e della Banca del Latte devono essere 
congelati a T ≤ -20°C (congelatore n.7, stanza 40) nel cassetto dedicato e conservati per almeno sei mesi. 
 
6.3 STOCCAGGIO CAMPIONI PROCESSATI E  IN ATTESA DI SMALTIMENTO 

Tutti i campioni processati nelle sedute NAT che non rientrano nelle categorie descritte nel paragrafo 4.2 
della presente IO, vengono conservati a  2°/8°C nel frigorifero n. 20 (stanza n. 27) fino al mattino del 
giorno seguente l‟arrivo delle provette, mentre i campioni processati nelle sedute sierologiche vengono 
conservati a T.A. su un bancone apposito per le 48 ore seguenti l‟arrivo delle provette. Successivamente i 
campioni vengono smaltiti secondo le Procedure aziendali relative ai rifiuti a rischio infettivo. 
 
6.4 STOCCAGGIO UNITA’ DI PLASMA E PROVETTE RELATIVE AL PERCORSO DI 

CONGRUITA’ SACCA-PROVETTA 

 
6.4.1 UNITA’ DI PLASMA IN ATTESA DI ESSERE ALIQUOTATE 

Le unità di plasma su cui è stato appena eseguito il check-in e in attesa di un eventuale aliquotazione, 
devono essere conservate nel frigorifero n.15 presente nella stanza n.9. 
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6.4.2 UNITA’ DI PLASMA IN ATTESA DEL RISULTATO DEL TEST  

Le unità di plasma aperte, utilizzate per le aliquote da conservare e per le provette su cui eseguire il test, 
devono essere conservate nel frigorifero n.15, situato nella stanza n.9 fino a chiusura del percorso di 
congruità. 
 
6.4.3 PROVETTE RELATIVE AL PERCORSO ALIQUOTATE 

Tutte le provette aliquotate a seguito dell‟apertura dell‟unità di plasma che rientrano nel percorso di 
congruità sacca-provetta devono essere conservate per sei mesi  a -50°C nel congelatore n. 9, stanza 40. 
 
 
7. MODALITÀ DI AGGIORNAMENTO E SUA PERIODICITÀ 

L‟aggiornamento della presente procedura è consequenziale al mutamento delle norme nazionali, 
regionali o etico-professionali o in occasione di mutamenti di indirizzo proposti da norme, regolamenti 
ed indicazioni tecniche degli organismi scientifici nazionali ed internazionali o in occasione di mutamenti 
delle strategie, delle politiche complessive e delle esigenze organizzative aziendali. Si precisa che, ad ogni 
modo, la revisione va effettuata almeno 1 volta/anno. 
 
 
8. RIFERIMENTI NORMATIVI E BIBLIOGRAFICI 

1. Decreto Ministeriale 2 novembre 2015 “Disposizioni relative ai requisiti di qualita' e sicurezza del 

sangue e degli emocomponenti” e s.m.i. 

2. Standard di Medicina Trasfusionale SIMTI 2017 
3. Decreto Legislativo n.19 del 19/3/2018 
4. Guida EDQM 20 Ed.20th 
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