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RAPPORTO DI AUDIT INTERNO  
UNI CEI EN ISO/IEC 17025 

UNI EN ISO 15189 
Mod LSP 04.04 rev 02 

 Processo sottoposto ad audit: FASE PREANALITICA SANGUE OCCULTO FECALE PRESSO FARMACIA DR. CAVAROCCHI 
MARCARIA (MN) 

Obiettivi del audit Verifica dell’applicazione delle prescrizioni contenute nel materiale informativo fornito alle farmacie dai 
servizi del DPM dell’ATS della Val Padana – sede territoriale di Mantova 

Gruppo di audit Team leader: dott.ssa Cristina Franchini 

Criteri (Doc, Norme e leggi,  MQ, 
Proc. IdL,…) 

Informazioni del Kit commerciale, di FEDERFARMA Mantova e dell’ATS della Val Padana – sede 
territoriale di Mantova 

Unità organizzative coinvolte  Farmacia del Dr. Marco Cavarocchi 

Personale  coinvolto 
Personale della farmacia: Dr. Marco Cavarocchi 
Personale del LSP: TEC ALTRO Mariarosa Solazzi 

Tempi necessari 1.30 ore 

LISTA DI RISCONTRO 

1. Gestione dell’accettazione di un paziente e utilizzo di  software dedicato 
2. Gestione della riconsegna del campione 
3. Conservazione del campione e del dispositivo di prelievo 
4. Gestione del trasporto del campione 
5. Gestione dell’apparecchiatura di refrigerazione: manutenzione, modalità di controllo delle temperature 



. 
RISULTANZE DELLA VERIFICA 

1. Verificata l’accettazione di un paziente, attraverso l’utilizzo del software dedicato Dedalus, a cui la farmacia accede con 
l’attribuzione  di password da parte dell’ATS. Il paziente si presenta con la lettera di invito recapitata dall’ATS; il personale 
della farmacia entra nel programma e con il lettore ottico incrocia il codice a barre presente sulla lettera con quello apposto 
sul dispositivo di prelievo, controlla che i dati anagrafici presenti nel programma corrispondano al quelli del paziente e che 
siano completi; integra eventualmente i dati mancanti e richiede un recapito telefonico che inserisce nel programma. 
Consegna quindi il kit di prelievo scrivendo sul contenitore nome, cognome e data di nascita del soggetto; inoltre, come 
rinforzo, sottolinea alcune informazioni importanti peraltro già contenute nel foglietto illustrativo del kit. Chiede anche che 
il paziente indichi sulla provetta la data della raccolta. 

1. Verificata la riconsegna del campione: il personale della farmacia accetta il campione e lo colloca nel frigorifero in uno 
spazio dedicato 

1. Verificata la conservazione del campione che avviene in un frigorifero a temperatura controllata. Verificata la conservazione 
del dispositivo di prelievo che viene effettuata a temperatura ambiente. La farmacia esegue e regista su apposito modulo il 
controllo giornaliero della temperatura ambiente che non deve superare i 25°C. I locali della farmacia sono dotati di 
impianto di condizionamento 

1. Verificata la fase iniziale del trasporto: il vettore passa dalla farmacia  più volte al giorno e ritira i campioni di sangue 
occulto raccolti. Il traporto avviene a temperatura controllata e in triplice contenitore 

1. Verificato frigorifero per la conservazione dei campioni: è un frigorifero Frimed Latecnomedica allarmato e provvisto di 
chiave usb per lo scarico dei dati di temperatura. E’ composto da due vani separati e due motori. Nel vano superiore la 
temperatura prevista è compresa tra 2-8°C; nel vano inferiore la temperatura prevista è compresa tra 8-14°C. All’interno di 
ogni vano è collocato un termometro di massima e di minima per la registrazione manuale delle temperature che vengono 
trascritte giornalmente su apposito modulo. 

Verificata l’effettuazione della manutenzione/pulizia ordinarie 
Numero di NC: 0 
Numero di osservazioni: 0 

Conclusioni: il processo verificato è sotto controllo e segue le prescrizioni definite  

DATA Resp. Gruppo verifica RAQ Resp. Processo 

29/04/2016 Dott.ssa Cristina Franchini Dott.ssa Cristina Franchini Dr. Marco Cavarocchi 
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La FMECA (acronimo dell'inglese (Failure Mode and Effects Analysis), 








RAPPORTO di audit interno 
UNI CEI EN ISO/IEC 17025
UNI EN ISO 15189
Mod LSP 04.04 rev 02


		Processo sottoposto ad audit:		fase preanalitica sangue occulto fecale presso farmacia dr. cavarocchi marcaria (mn)

		Obiettivi del audit		Verifica dell’applicazione delle prescrizioni contenute nel materiale informativo fornito alle farmacie dai servizi del DPM dell’ATS della Val Padana – sede territoriale di Mantova

		Gruppo di audit		Team leader: dott.ssa Cristina Franchini

		Criteri (Doc, Norme e leggi,  MQ, Proc. IdL,…)		Informazioni del Kit commerciale, di FEDERFARMA Mantova e dell’ATS della Val Padana – sede territoriale di Mantova

		Unità organizzative coinvolte 		Farmacia del Dr. Marco Cavarocchi

		Personale  coinvolto		Personale della farmacia: Dr. Marco Cavarocchi
Personale del LSP: TEC ALTRO Mariarosa Solazzi

		Tempi necessari		1.30 ore

		Lista di Riscontro		

		Gestione dell’accettazione di un paziente e utilizzo di  software dedicato
Gestione della riconsegna del campione
Conservazione del campione e del dispositivo di prelievo
Gestione del trasporto del campione
Gestione dell’apparecchiatura di refrigerazione: manutenzione, modalità di controllo delle temperature		









.

		Risultanze della verifica						

		Verificata l’accettazione di un paziente, attraverso l’utilizzo del software dedicato Dedalus, a cui la farmacia accede con l’attribuzione  di password da parte dell’ATS. Il paziente si presenta con la lettera di invito recapitata dall’ATS; il personale della farmacia entra nel programma e con il lettore ottico incrocia il codice a barre presente sulla lettera con quello apposto sul dispositivo di prelievo, controlla che i dati anagrafici presenti nel programma corrispondano al quelli del paziente e che siano completi; integra eventualmente i dati mancanti e richiede un recapito telefonico che inserisce nel programma. Consegna quindi il kit di prelievo scrivendo sul contenitore nome, cognome e data di nascita del soggetto; inoltre, come rinforzo, sottolinea alcune informazioni importanti peraltro già contenute nel foglietto illustrativo del kit. Chiede anche che il paziente indichi sulla provetta la data della raccolta.						

		Verificata la riconsegna del campione: il personale della farmacia accetta il campione e lo colloca nel frigorifero in uno spazio dedicato						

		Verificata la conservazione del campione che avviene in un frigorifero a temperatura controllata. Verificata la conservazione del dispositivo di prelievo che viene effettuata a temperatura ambiente. La farmacia esegue e regista su apposito modulo il controllo giornaliero della temperatura ambiente che non deve superare i 25°C. I locali della farmacia sono dotati di impianto di condizionamento						

		Verificata la fase iniziale del trasporto: il vettore passa dalla farmacia  più volte al giorno e ritira i campioni di sangue occulto raccolti. Il traporto avviene a temperatura controllata e in triplice contenitore						

		Verificato frigorifero per la conservazione dei campioni: è un frigorifero Frimed Latecnomedica allarmato e provvisto di chiave usb per lo scarico dei dati di temperatura. E’ composto da due vani separati e due motori. Nel vano superiore la temperatura prevista è compresa tra 2-8°C; nel vano inferiore la temperatura prevista è compresa tra 8-14°C. All’interno di ogni vano è collocato un termometro di massima e di minima per la registrazione manuale delle temperature che vengono trascritte giornalmente su apposito modulo.
Verificata l’effettuazione della manutenzione/pulizia ordinarie						

		Numero di NC: 0
Numero di osservazioni: 0						

		Conclusioni: il processo verificato è sotto controllo e segue le prescrizioni definite 						

		DATA		Resp. Gruppo verifica		RAQ		Resp. Processo

		29/04/2016		Dott.ssa Cristina Franchini		Dott.ssa Cristina Franchini		Dr. Marco Cavarocchi
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