
L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

Qualità
 

: necessità
 

o adempimento formale ?

Affrontare la Qualità
come un paradigma non 
come un paradosso .



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’’

La probabilità
 

che sia tutte 
e due le cose in due punti 

opposti dell’universo …

Qualità
 

: necessità
 

o formalità
 

?
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Qualità
 

: necessità
 

o formalità
 

?

DURA LEX, SED LEX !



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

LE DOMANDE E I DUBBI:LE DOMANDE E I DUBBI:

La qualità
 

riguarda 
tutti noi ?
Art.6 comma 3 e Art. 28 comma 1, lettera a)Art.6 comma 3 e Art. 28 comma 1, lettera a)

•La qualità è trasversale al 1°, 2° e 3°
 Livello

•La qualità è trasversale al pubblico e 
privato

•Tutti Centri PMA  hanno un Sistema di 
Gestione Qualità

Accreditamento e autorizzazione regionale



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

LE DOMANDE E I DUBBI 

Con il Decreto Legislativo  6 Novembre 2007 
n. 191 si intendono cogenti anche :

D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 16 
Legge 19 febbraio 2004, n. 40 
Legge 40/2004 21 luglio 2004 - Art. 7

Decreto Legislativo 30  Giugno 2003 , n. 196 
Decreto Legislativo 9 aprile 2008 , n. 81 

From needle to catheter ?
Cosa è

 
dentro e cosa è

 
fuori …

Direttiva e SGQ non  necessariamente coincidono



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

Nella PMA dobbiamo considerare sia la Qualità
 che la Sicurezza

Cominciamo con un assunto:  
Qualità

 
e Sicurezza sono 

vincolate

Un salto di qualità
 

deve 
essere sostenibile e deve 
atterrare in modo affidabile 
…



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

Perché?  Come?  Quanto?

La Non Qualità
 

(Qualità
 Nera)

 
costa molto di più

 della Qualità
 

soprattutto in 
PMA

Conviene un atteggiamento 
pro-attivo



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

Un atteggiamento
 

pro-attivo e 
responsabile

 
è il primo evidente 

passo e non necessita di un 
investimento

La formazione e la informazione
 già

 
soddisfano il primario requisito 

di un Sistema Qualità
 

: la capacità
 di riesaminare e rivalutare il 

proprio operato (audit interno)

EDUCAZIONE E ATTITUDINE PER AUTOCONTROLLO E 
AUTOREGOLAMENTAZIONE



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’’

LE DOMANDE E I DUBBI

Capo IV Art. 16 – Sistema di Gestione 
Qualità documentato

Avere un Sistema di Qualità non implica 
necessariamente una certificazione.
(Conf Stato Regioni e Osservatorio CNT sulla PMA)

Naturalmente è auspicabile e, nel caso in 
cui ne esista una, meglio accertarsi che 
l’ambito di certificazione sia integrato e 
pertinente con il processo PMA.

Certificazione ISO  SI o NO ?



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

In pratica 
Con quale prospettiva dovremmo 

affrontare 
La implementazione di un  Sistema 
di Gestione della Qualità

 
(SGQ) ?



TQM
Total Quality

 
Managment

Quality
 

Assurance

Quality Controll

Inspection

Gestione della Qualità
Controllo della Qualità
Miglioramento della Qualità

Gestione del Rischio
Prevenzione del Rischio
Eliminazione del Rischio
Accettazione del Rischio

Gestione del Sistema
Controllo del processo
Miglioramento del processo



TQM
Conseguire una qualità eccellente richiede:
 una leadership
 un orientamento al cliente
 un totale coinvolgimento della forza lavoro


 
un miglioramento continuo, basato su una rigorosa analisi dei 

processi

W. E. Deming, P.B. Crosby, J. M. Juran

Ciclo di Deming
P - Plan. Programmazione. 
D - Do. Esecuzione del programma, dapprima in contesti circoscritti. 
C - Check. Test e controllo, studio e raccolta dei risultati e dei feedback. 
A - Act. Azione per rendere definitivo e/o migliorare il processo 

“La “Qualità”….. non è un concetto statico ma è in continua 
evoluzione con il passare del tempo e con il mutare delle 
tecnologie e delle esigenze dei clienti”



In pratica : una partita a biliardo a dichiarazione…



TRILOGIA DELLA QUALITA'TRILOGIA DELLA QUALITA' 
Es. Accreditamenti ISO, BS, ecc.Es. Accreditamenti ISO, BS, ecc.

EE

AASS

Sistema

Evidenza

Audit

Conformità formale allo 
Schema di accreditamento 
(Guide lines, GMP, ISO 14000)

Mantenimento della Qualità e
Continuous improvement

Conformità 
provata : manuale 
della qualità



TISSUE DIRECTIVETISSUE DIRECTIVE 
Direttiva 2006/86/CE Direttiva 2006/86/CE 

EE

AASS

Sistema

Evidenza

Audit

Annesso 1 : Capo F . VERIFICA

Annesso 1 : Capo E . 
Documentazione e 
registrazione

Annesso 1 : Titolo : Prescrizione per 
accreditamento, designazione, 
autorizzazione o rilascio di licenza agli 
istituti dei tessuti



Controllo e codifica delle fasi del processo
Dimostrabilità
Tracciabilità

Medical and scientific standards
Responsability
Ethics
Custumer expectetions 
Legal obligations
Liability

L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’

Il nostro background





Da dove si parte  ?



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’ 

il nostro centro

Le  opportunità di un SGQ per riordinare 
e armonizzare tutti gli aspetti di un 
processo articolato :

- inventariare le infrastrutture
- censire risorse umane
- classificare i servizi terzi
- rivalutare la strumentazione
- integrare le prassi (Safety e Privacy)
- unificare la politica (TQM cartaceo)
- pianificare riesame periodico (audit)

Finalmente risistemare quel ripostiglio dove non siamo 
entrati da anni …



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’

Il nostro  Processo

Identificare ed analizzare tutte le attività del processo e garantirne la 
standardizzazione

Garantire che ciascuna attività sia governata da norme e procedure 
continuamente aggiornate

Compiere una continua analisi proattiva del processo al fine di identificare e 
correggere le fasi che risultano critiche per la qualità e sicurezza del prodotto e 
quindi prevenire possibili problemi

Garantire il continuo miglioramento identificando obiettivi che siano, a tutti i 
livelli organizzativi, verificabili

Individuare le responsabilità e le attribuzioni dei compiti a tutti i livelli 
organizzativi



Come mappare il Processo ?
1) individuare e descrivere tutte le fasi del processo 
2) analizzare in profondità ciascuna fase fino all'identificazione di tutte 

le sub-fasi individuabili

Diagramma di flusso (Flow chart)
E'  un linguaggio di modellazione grafico per rappresentare il flusso di 

controllo di procedure, istruzioni operative di un processo (in senso lato) 
.

Esso consente di descrivere in modo schematico:


 
le possibili  operazioni da compiere, 



 
la sequenza nella quale devono essere compiute.

Principale caratteristica: flessibilità.

IDEF0 format (Integrated Definition for  Function Modelling) 
Linguaggio grafico di modellazione per la rappresentazione di un processo che 

mette in luce l'ordine gerarchico delle attività

L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’



AREA PRECONCEZIONALE ALTRE STRUTTURE

Dispone di idonei
esami 

diagnostici?

Terapia medica e/o
chirurgica oppure PMA?

Esami Diagnostic 3)

Terapia Medica e/o Chirurgica 4)

Gravidanza?

Follow-up 6)

PMA 5)

NO
END

SI

NO

NO
END

SI

Area 
Laboratoristica

Area Medica Area Infermieristica

Prenotazione ed accesso  1)

Visita ed inquadramento clinico 2)

Presa in carico
della coppia

NO

SISI

SI

END

END

SGQ

Diagramma di flusso



Diagramma di flusso PMA



IDEF0 format
 

(Integrated Definition for  Function Modelling)

Il 

•La lettera indica il processo principale

•Il numero che segue consente di ricostruire 
l’ordine gerarchico di ciascuna fase e sub-

 
fase derivante



Definiore gli Indicatore di Processo 
(KPI = Key Performance Indicator)

deriva da misure o 
valutazioni effettuate in 
continuo sullo 
svolgimento delle attività

va espresso  un “valore 
standard” e un “valore 
obiettivo”

“una variabile quantitativa o un parametro qualitativo che registra 
e   rappresenta efficacemente un fenomeno, ritenuto appunto indicat
del grado di qualità”



Indicatori clinici e di laboratorio IVF

Non esiste una lista di Indicatori “obbligatori” per un processo.

Ciascun Centro  dovrebbe identificare le singole aree del 
processo che devono essere monitorate per garantirne il 

controllo ed il miglioramento dei risultati.







Analisi indicatori 
Diagramma di Controllo di “Shewart”



Quando sembra esserci un problema e dobbiamo 
reagire?

REATTIVI!REATTIVI!

Se l’Indicatore attraversa il limite di controllo inferiore 

Se l’Indicatore attraversa il limite di pericolosità
 

inferiore

Se l’Indicatore non attraversa alcun limite ma mostra tre cambiamenti
 

di 

direzione consecutivi

Se l’Indicatore attraversa il limite di controllo superiore: il sistema dovrà
 essere revisionato ed eventualmente dovranno essere ridefiniti i

 
limiti di 

controllo.



Quali sono gli strumenti per garantire il 
continuo controllo e miglioramento del 

Processo?

 Analisi indicatori 
Pianificazione e verifica raggiungimento obiettivi 
Riesame e Audit
Analisi non-conformità
Analisi qualità percepita



TQM          Gestione del rischio

Cos'é il “Rischio”?
L'accadimento di un possibile evento/incidente che 

potrebbe minacciare il processo con 
conseguente mancato raggiungimento del 

nostro obiettivo



L’avversità
 

non
è

 
un cigno nero

Gestione 
del rischio



Avere un sistema di gestione della sicurezza 
non significa che nulla può accadere, al 
contrario significa che sappiamo che un 
evento avverso  è

 
una certezza con una 

probabilità
 

di accadimento. 

Si tende a considerare sempre “remota”
 questa probabilità, ma la occorrenza del 

fatto, se registrata in termini pro-attivi e 
virtuosi, comporta la primaria ed elementare 
forma di qualità

 
perché

 
indica la valutazione  

preventiva di una reazione. 

TQM          Gestione del rischio



Analisi reattiva
(studio a posteriori)

Incident Reporting, RCA…

Analisi proattiva
(studio preventivo)

Linee Guida, FMEA, FMECA,….

Tipologie di Analisi del Rischio



Analisi reattiva

Reattivita’Reattivita’

Risoluzione di un incidente Risoluzione di un processo

Riduzione tasso 

 fertilizzazione

 

Riduzione tasso 

 fertilizzazione

“Sembra esserci 

 un problema”

 

“Sembra esserci 

 un problema”

Attivazione allarme 

 
T  incubatore

 

Attivazione allarme 

 
T  incubatore

“Sembra esserci 

 un problema”

 

“Sembra esserci 

 un problema”



Analisi reattiva
RCA (Root Cause Analysis): …. un’indagine strutturata che ha lo 
scopo di identificare la causa “vera” di un problema e le azioni 
necessarie ad eliminarla.



Analisi Proattiva

Gestione del rischio:

Si definisce per ogni fase/processo critico una POS, 
che descriva l’attività, le responsabilità di ciascuno, gli 
eventuali accordi con parti terze esterne.

La validazione dei processi richiede una valutazione 
del rischio.

Sempre più viene richiesta una documentazione a 
supporto della motivazioni che stanno alla base delle 
decisioni intraprese nella gestione del rischio.

Il grado di controllo richiesto dovrebbe riflettere il 
grado di rischio associato ad ogni attività.

“Analisi di tutte le attività coinvolte nel processo prima che l'incidente si 
verifichi al fine di individuare le criticità del sistema ed i possibili ambiti 
di errore umano con l'obiettivo di progettare sistemi sicuri”.



Analisi proattiva



FMEA/FMECA
Failure Mode Effects Analisy (FMEA)

Analisi di tipo qualitativo avente come obiettivo l’identificazione di cosa 
potrebbe succedere se si verificasse un difetto, omissione, guasto o 

un errore all’interno del sistema

Failure Mode Effects and Criticality Analisy (FMECA)
Integra la FMEA e consiste nell’assunzione di “decisioni operative 
coerenti” per contenere-ridurre-annullare gli effetti di un “danno”

L’applicazione FMEA/FMECA prevede la scomposizione delle 
macroaree in microaree con l’obiettivo di valutare quantitativamente il 

relativo rischio applicando metodi differenti: Indice di Probabilità di 
Rischio,  Matrice di rischio (GMP annex20).

E’ possibile individuare per ciascuna fase critica un limite di tolleranza 
al rischio al disopra della quale il rischio non deve essere accettato.



Come ottenere migliorer qualità
 

del 
prodotto finale del nostro lavoro?

Benchmarking (interno, competitivo e funzionale o 
generico)

Continuo processo di valutazione dei propri prodotti e/o servizi nei 
confronti dei propri concorrenti più forti o dei leader in campo 

mondiale mediante l’uso Indicatori comuni di Processo.

Benchlearning
Tecnica di confronto con i propri concorrenti più forti orientato più che 

sui risultati e sul modo di operare, su ciò che ha comportato e 
motivato eventuali cambiamenti .



Analisi e ottimizzazione del processo: 
Identificazione dei fattori che 

influenzano il processo!

 Quadro clinico della paziente (risposta alla terapia …)
 Tecniche e procedure utilizzate
 Materiali utilizzati
 Strumentazione
 Personale coinvolto (qualifica, formazione ……….)
 Condizioni ambientali : macro (temperatura, umidità e classificazione aria),

micro(pCO2/pH, pO2, temperatura,…)

Possiamo migliorare qualcosaPossiamo migliorare qualcosa nelle fasi del nostro processo?
Quali sono i possibili fattori che influenzano l’Indicatore analizzato?



Come prende forma viva il nostro lavoro 
sulla qualità

 
?

Documentale del sistema gestione 
qualità

 
(SGS)

Nella 
 

PMA, 
 

i 
 

livelli 
 

di 
 

qualità
 

e 
 

sicurezza 
 

sono 
 

“di 
 

per 
 

sé”
 

impliciti 
 

nella 
 professionalità

 
del 

 
Centro 

 
che 

 
offre 

 
tecniche 

 
di 

 
riproduzione 

 
assistita; 

 tuttavia, 
 

la 
 

stessa 
 

serietà
 

professionale 
 

e 
 

le 
 

implicazioni 
 

delle 
 

prestazioni 
 medicali 

 
di 

 
PMA 

 
comportano 

 
che 

 
qualità

 
e 

 
sicurezza 

 
vengano 

 
anche, 

 
e 

 soprattutto, documentate formalmente seguendo lo schema virtuoso di un 
 Manuale della Qualità

Essenzialmente, 
 

oltre 
 

a 
 

realizzare 
 

un 
 

elevato 
 

standard 
 

di 
 

routine 
 

bisogna 
 documentarlo o, come si intende nel gergo della qualità,

 
la sostanza e la 

 forma 
 

del 
 

Manuale 
 

Della 
 

Qualità
 

rendono 
 

vivo 
 

il   SQS
 

fondato 
 

su 
 principi di buona prassi . 



Sforzo proporzionale alla realtà
 

del centro
Evitare : gigantismo e nanismo

L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’
 

NEI CENTRI DI 
 INFERTILITA’
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Come è fatto il “manuale della qualità” ?

Non esistono ciclostilati e il manuale non si compra a 
peso!





L'IMPORTANZA DELLA QUALITAL'IMPORTANZA DELLA QUALITA’’ NEI CENTRI DI NEI CENTRI DI 
INFERTILITAINFERTILITA’’

Manuale 
Operativo

Verbale di 
Riesame

Conduzione ordinaria

qualità
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INFERTILITAINFERTILITA’’

Come sono fatti il Manuale Operativo e il Verbale di Riesame ?

Elenco paradigmatico di un MO consta dei seguenti punti :

LA MISSIONE

LA POLITICA DELLA QUALITA’

L’
 

ORGANIGRAMMA 

IL FUNZIONIGRAMMA 

PROCESSI ED EVENTUALI SUB PROCESSI 

LE RESPONSABILITA’
 

E LE QUALIFICHE NELLA STRUTTURA

ELENCO DEI DOCUMENTI CARTACEI

DISCIPLINARE TECNICO DEL SISTEMA INFORMATIVO (se presente)

POS DEL SISTEMA, PIANI DI FORMAZIONE E PRASSI DI SICUREZZA 



S.S.D. Fisiopatologia Preconcezionale e Prenatale
 

E.O. Ospedali Galliera 
di Genova 

 

 
 

DO
C

UM
EN

TO
 G

ES
TIO

N
E 

PR
O

C
ES

SO

 

  
 

 
S.S.D. Fisiopatologia 

Preconcezionale e 
Prenatale 

 
 

Area Fisiopatologia 
Preconcezionale 

 
Screening, diagnosi e terapia delle patologie 

preconcezionali ed infertilità 
 

 

 

PREPARATO VERIFICATO APPROVATO 

Referente qualità 
Dott.ssa Cristina Bottazzi 

S.C.Qualità e Comunicazione 
Dott. Simone Canepa 
Carolina Damasio

Responsabile area: 
Dott. Mauro Costa 

Data : 
30/08/10 Rev.  01 Descrizione : PRIMA EMISSIONE 

 
Il presente documento è di proprietà dell'Ente Ospedaliero Galliera di Genova e può essere riprodotto o consegnato a 

terzi previa autorizzazione del Direttore Generale. I trasgressori saranno sanzionati secondo  quanto previsto dalle Leggi 



Registrazioni  
per i Punti 
Critici di 
Controllo 
(CCP) 
lungo le fasi 
del processo
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INFERTILITA’

Elenco paradigmatico di un VDR
 

consta dei seguenti punti

DATI E ANALISI INDICATORI DI PROCESSO E DI PRESTAZIONE/ESITO

ANALISI NON CONFORMITA'

ANALISI OBIETTIVI PIANIFICATI

AZIONI INTRAPRESE A SEGUITO DEGLI AUDIT INTERNI

AZIONI INTRAPRESE A SEGUITO DEGLI AUDIT DELL'ENTE DI CERTIFICAZIONE

INFORMAZIONI DI RITORNO DELLA CLIENTELA (reclami e moduli di riscontro)

MONITORAGGIO SODDISFAZIONE (analisi non parametrica della qualità

 

percepita)

RAPPORTO E RISULTATI DELLO SVILUPPO COMPETENZE

RAPPORTO DI ADEGUATEZZA DELLE RISORSE (infra-struttura, ruoli e ambienti)

VALUTAZIONI E PROPOSTE DI MIGLIORAMENTO CONTINUO

NUOVI OBIETTIVI E INVESTIMENTI

RELAZIONE DELLE AZIONI CORRETTIVE E PREVENTIVE (se intraprese)

PIANO DI SVILUPPO (almeno biennale)



Strumenti: controllo e qualifica
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LE DOMANDE E I DUBBI 
Dlg 191/07 (Art. 14) : Sono già 
conforme con la Privacy e il 
trattamento dei dati sensibili ? 

Le prescrizioni legali sul  
trattamento dei dati sensibili non 
sono eludibili

Il Documento Programmatico della 
Sicurezza deve essere integrato e 
referenziale con le POS del SGQ del 
Centro PMA (bridging documents)..

Il consenso informato non copre tutti gli adempimenti della PrivIl consenso informato non copre tutti gli adempimenti della Privacy e non acy e non 
preserva dal rilevamento di una non conformitpreserva dal rilevamento di una non conformitàà

 
in sede di ispezionein sede di ispezione



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

LE DOMANDE E I DUBBI 

Sono già conforme con la Privacy ? 

Dal 2009  sono dovute anche le 
Due Diligence degli Amministratori 
di Sistema Informativo

Questo è un problema soprattutto 
per ciò che attiene ai rapporti con 
gli informatici.

In caso di compromissione della business continuity del CED bisogna dimostrare di 
poter accedere alle copie di sicurezza in modo confidenziale



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI 
INFERTILITA’

LE DOMANDE E I DUBBI 

Sono già conforme con la Safety ? 

Analogamente a quanto vige per il DPS del 
sistema di sicurezza per la privacy …
il Documento di Valutazione dei Rischi del 
sistema di Protezione e Prevenzione ai sensi 
del Dlgs 81/10 (ex L.626/94) deve essere 
integrato con il SGQ PMA

Diamo per scontate le misure minime di 
segnaletica, formazione anti-incendio e 
soccorso, e adozione dei DPI

Nella PMA va considerato anche 
il RISCHIO BIOLOGICO  !

Attenzione alle strutture ospitate all’interno di nosocomi. Integrare i verbali di 
formazione con  un documento di frontiera

 

(TQM bridging document ISO)



Eventi Avversi

Un aiuto per la 
gestione



www.notifylibrary.org





Non è  un registro !



Ove 1800 references  

 
describing adverse outcomes 

 
in transplantation and assisted 

 
reproduction



Search by substance type :
• all organs, 
• a specific organ, 
• all tissues,
• a specific tissue 
• etc. 
or by incident type :
• all reactions, 
• reactions involving infection, 
• reactions involving malignancy
• etc.
• or using key words or phrases:

Search Result :

Substance
(e.g. Kidney)

Reaction/
Event type
e.g. WNV  

 transmission

Latency Usual 

 Alerting 

 Signals

Usual 

 method of 

 confirmation

List of 

 references 

 (scientific 

 literature or 

 vigilance 

 reports) with 

 internet links 

 where 

 possible

Analysis 

 
provided by 

 
international 

 
expert 

 
groups





.pdf  for 
 printing/saving of a 

 search result with 
 one record per page



Clicking on a single 
 reference



Conclusioni
Un governo in qualità

 
del processo :

• Migliora l'efficienza

• Migliora la sicurezza

• Migliora la qualità
 

complessiva

• Aumenta la credibilità
 

del centro e la customer 

satisfaction

• Promuove un nuovo modo di pensare ed agire nel 

nostro campo scientifico



Grazie dell’  attenzione  !



Si ringraziano per la collaborazione

Dr Salvo Reina, consulente Qualità

Drssa
 

Cristina Bottazzi
Responsabile Qualità
Medicina della Riproduzione
Ospedale Evangelico
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