L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

Affrontare la Qualita
come un paradigma non
come un paradosso .

Qualita : necessita 0 adempimento formale ?




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

Qualita : necessita o formalita ?

La probabilita che sia tutte
e due le cose in due punti
opposti dell'universo ...




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

Qualita : necessita o formalita ?

DURA LEX, SED LEX |




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

LE DOMANDE E I DUBBI:

La qualita riguarda =

Art.6 comma 3 e Art. 28 comma 1, lettera a) ——
La qualita & trasversale al 1°2°e 3° = e
Livello == =
eLa qualita & trasversale al pubblico e e e
privato

T

*Tutti Centri PMA hanno un Sistema di
Gestione Qualita

Accreditamento e autorizzazione regionale




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

From needle to catheter ?

Cosa e dentro e cosa é fuori ...

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

Direttiva e SGQ non necessariamente coincidono




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

Cominciamo con un assunto:
Qualita e Sicurezza sono
vincolate

Un salto di qualita deve
essere sostenibile e deve
atterrare in modo affidabile

Nella PMA dobbiamo considerare sia la Qualita
che la Sicurezza




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

La Non Qualita (Qualita
Nera) costa molto di piu

della Qualita soprattutto in
PMA

Conviene un atteggiamento
pro-attivo

Perché? Come?




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

Un atteggiamento pro-attivo e
responsabile ¢ il primo evidente
passo e non necessita di un
investimento

La formazione e la informazione
gia soddisfano il primario requisito
di un Sistema Qualita : la capacita
di riesaminare e rivalutare il
proprio operato (audit interno)

EDUCAZIONE E ATTITUDINE PER AUTOCONTROLLO E
AUTOREGOLAMENTAZIONE




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

Certificazione ISO SI o NO ?

LE DOMANDE E I DUBBI

Capo IV Art. 16 — Sistema di Gestione
Qualita documentato

Avere un Sistema di Qualita non implica

necessariamente una certificazione.
(Conf Stato Regioni e Osservatorio CNT sulla PMA)

Naturalmente e auspicabile e, nel caso in

cul ne esista una, meglio accertarsi che 7
I’ambito di certificazione sia integrato e lg\'\?@}a\é\,

pertinente con il processo PMA. g‘\eﬁ‘ /




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI
INFERTILITA’

In pratica

Con quale prospettiva dovremmo
affrontare

La implementazione di un Sistema
di Gestione della Qualita (S6Q) ?




ram

Total Quality Managme

Quality Assurance

Quality Controll

Gestione del Rischio

v'Prevenzione del Rischio
v'Eliminazione del Rischio
v"Accettazione del Rischio

Gestione della Qualita
v Controllo della Qualita
v"Miglioramento della Qualita

Gestione del Sistema
v"Controllo del processo
v"Miglioramento del processo




TQM

Conseguire una qualita eccellente richiede:
v una leadership

v" un orientamento al cliente

v" un totale coinvolgimento della forza lavoro

v"un miglioramento continuo, basato su una rigorosa analisi dei

processi Q- Z_\Q

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

_3.5._ ar

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 “Qualita”..... non € un concetto statico ma e 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

Es. Accreditamenti 1SO, BS, ecc.

Conformita
provata : manuale
della qualita

Evidenza

Sistema Audit

onformita formale allo
chema di accreditamento
Guide lines, GMP, 1SO 14000)

Mantenimento della Qualita e
Continuous improvement



TISSUE DIRECTIVE

Direttiva 2006/86/CE

Annesso 1 : Capo E .
Documentazione e
registrazione

Evidenza

Sistema Audit

nnesso 1 : Titolo : Prescrizione per Annesso 1 : Capo F . VERIFICA
ccreditamento, designazione,
utorizzazione o rilascio di licenza agli



L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’

Quality and

Il nostro background gt

David Hortimer 41 Sharon T. Hortimer

v Controllo e codifica delle fasi del processo
v’ Dimostrabilita
v Tracciabilita

e Bepodcion Vo2, Nn o 135-436, 00 -
I e v’ Medical and scientific standards
ESHRE Pages v’ Responsability

v Ethics

Revised guidelines for good practice in IVF laboratories
v’ Custumer expectetions

V' Legal obligations
v’ Liability

M. Cristina Magli, Etienne Van den Abbeel®, Kersti Lundin, Dominique Royere,
Josiane Van der Elst and Luca Gianaroli for Committee of the Special Interest Group on
Embryology

Revised minimum standards for practices offering

assisted reproductive technologies - i
BRYCE E CARSON SR
The FPractice Committee of the Society for Assisted Reproduciive Technology and the Practice - ¥ ]\(’“1]]::::;\’1]‘:([)]::']}:{1:(]‘:1?
Committee of the American Society for Reproductive Medicine . k ) ’
Birmingham, Alabers SISTEMA
These guidelines are designed to assist ART programs in establishing and maintaining a successful clinical practice e _I - Dl GESTIONE "
and set criteria that meet or exceed the requirements supgested by the Centers for Disease Control and Prevention DELLA Q UALITA
(CDC; for certification of ART labaratories. (Fertil Steril® 2008;90:5 165-8. ©2008 by American Society for Re- - FOR ASSISTED NELLA
productive Medicine.) . mﬂ'ﬂm
i TECHNOLOGY : PROCREAZIONE
PRACTICE COMMITTEE core ST B PR o W 5| | MEDICALMENTE
o BT ' B ASSISTITA

FHTLE R CARDIN 58

* -;mnuml - 150 9001:2000

Revised guidelines for human embryology ' — Em——
and andrology laboratories v . g T e

- M-
The Practice Commitiee of the American Society for Reproductive Medicine and The
Society for Assisted Reproductive Technology l
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- Nuove norme sulla

an[ﬁ'd e Sicurezza y_jeyarare un sistema
nella PMA aﬁm e Sicurezza
MAURO CosTA, SALVO REINA ’pe‘l’ [e 'I,S})eZ'LO'nl ({e[[e
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Da dove si parte ?




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’

il nostro centro

Le opportunita 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

- Iintegrare 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

|dentificare ed analizzare tutte le attivita del processo e garantirne la
standardizzazione

Garantire che ciascuna attivita 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 qualita e sicurezza del prodotto e
qguindi prevenire possibili problemi

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

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




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA’ NEI CENTRI DI INFERTILITA’
Come mappare il Processo ?

1) individuare e descrivere tutte le fasi del processo
2) analizzare in profondita 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:

v le possibili operazioni da compiere,

v la sequenza nella quale devono essere compiute.
Principale caratteristica: flessibilita.

IDEFO format (Integrated Definition for Function Modelling)
Linguaggio grafico di modellazione per la rappresentazione di un processo che
mette in luce I'ordine gerarchico delle attivita




AREA PRECONCEZIONALE | ALTRE STRUTTURE _|

SGQ |

Area |

- Area Medica | Area Infermieristica |
L aborataristica

| Prenotazione ed accesso 1) |

<

| Visita ed inquadra‘mento clinico 2) —|

Presa in carico
della coppia

Dispone di idoné
esami
diagnostici?

Esami Diagnostic 3)

<
<«

Terapia medica e/o

chirurgica oppure PMA?

END

»

li Terapia Medica'e/o Chirurgica 4)

PMA 5) >

Gravidanza?

FoIIowLJp 6)

END

Diagramma di flusso



Diagramma di flusso PMA
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IDEFO format (Integrated Definition for Function Modelling)
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Definiore gli Indicatore di Processo
(KPT = Key Performance Indicator)

“una variabile guantitativa o un parametro qualitativo che registra
e rappresenta efficacemente un fenomeno, ritenuto appunto indicat

del grado di qualita”

v'deriva da misure o
valutazioni effettuate in
continuo sullo
svolgimento delle attivita

v'va espresso un “valore
standard” e un “valore
obiettivo”

isurabile
mportante
emplice
tilizzabile
isolvibile

ccettabile

msssl- Rilevabile in modo riproducibile

Pertinente ad un problema frequente o con notevoli

—'mrueglen:e

s Chiaro
m— (tilizzato
s Risolvibile con le risorse disponibili

mssly- Da chi deve rilevarlo e applicarlo




Indicatori clinici e di laboratorio IVF

RIEPILOGO ANALISI DATI INDICATORI DI LABOFATORIO IVF (Laboratory Performance Indicators)

N Indicatore: Metodo di calcolo | Data Raccolta dafi Valore rilevato Valore obietiivo Firmva analisi dadi
HOME CALCOLO FERODD D REFFERIMENTO ESPRERSO CON % ESPFRESS0 QDN ™ A
B E
i

=, Fertili =

% Fertilizzariane
FIV

%a Fertilizzariane
ICST

% 0P

% clivaggio in day 2

Ve Frammenmzione (5=-%c) in day 3

=, embriom 1° 3 Foriti

10 Ve sopraVVIVENIA OVOCIT e

Yo sopravvivenza smbriom
: -

Mod 017 analisi dati indicaton Rev 1 (30 08 10)

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.




Indicatori clinici e di laboratorio IVF

Tabella 3: indici di performance per valutazioni di audit interni pediodici (CPMA o I e T

livelio)
INDICATORE

Tasso sospensioni (anmuali)
Tasso ovociti recuperati (bimestrale )

Tasso ovociti M2 (bimestrale)

Tas=so di raccolta seminale
entro 1h {annuale)

Tasso ferdilizzazioni a ZFM
(bimestrale)

Tasso fertilizzazioni (bimestrale)

Tasso embroni di 1° e 2° grado
(bimestrale)

Tasso transfer (bimestrale )

Tasso transfer a 3 embriomni
(bimestrale)
Curva di rwelazione CO2 imncu batori

Tasso di compilazone guestionari

Tassi gravidanze (bimestrale)

NUMERATORE

Cidi sospesi
M® owociti troswati

N® owociti M2
N° pazienti che consegnano
entro 1h

MN® di fertilizzazioni 2PN
MN® ovociti ferilizzati
MNembrioni 1%e 2° gado

M® trasferinment

M® trasferimenti a 3 embricmn

X = N° misurazoni in
sequanza temporale

N® di guestionan
compilati ncewuti
gravidanze cliniche
gravidanze cliniche
Life birth rate
Life birth rate

DENOMINATORE
Cidi iniziati

MN® ovociti attesi =
M° follicoli aspirati
N® owvociti totali

N pazZienti totali

MN® fiertilizza=ioni

M owociti inseminat
MN® embricni totali

N® FPick-up
MN® trasferimenti totali

¥ = [CO2 ] rilevata

MN° di questionari distribuiti
Embryo transfer

cicli iniziati

embryo transfer
cicli iniziati




Report Indici di performance (auditi interni periodici)

CICLI a fresco eseguiti giunti a transfer Totale N® 26 nel period

Totale follicoli aspirati

Totale ovociti recuperati

Totale ovociti M2

Media Ore Gonasi-Insem
Totale Inseminati

Totale Fertilizzati

Totale Fertilizzati 2PN

Embrio a 4 cell in Day2 n®
Embrio a 8 cell in Day3 n©
Gravidanze cliniche ottenute n®

259
177
152

112
98
82
47
25
9

40:32

Perc. Recupero 68,34 %
Perc. M2 su Recuperati 85,88 %

Perc. Fertilizzazione 87,50 %

Perc. 2PN su Inseminati 73,21 %

su 82
su 37

pari al 57,32 %
pari al 67,57 %

pari al 34,62 %

Perc. 2PM su Fertilizzati 83,67 %

ID Cicle HN*® Cartella Basale PickLip S -Insem G-Pick Pick-lnsem Owvo Recup/Foll Aspir Owo M2 Tot Ins. Tot Fertil 2PN Operatori PickUp

214 05/04 lunedi 40:30  35:30 5:00 3 4 3 3 2 2
215 0504  martedi 4040 3530 5:10 10 11 10 3 3 3 Grav clinica
217 0504  martedi 4015 3515 5:00 12 12 B8 B8 8 3 Grav biochimica
218 05/04 mercoledi 4045 3520 5:25 13 20 12 5 5 5
220 05/04 mercoledi 40:30 35:30 5:00 5] 8 5 3 3 3 Grav clinica
221 05/04  martedi 40:15 35:20 4:55 5 8 3 3 2 2
222 05/04 mercoledi 41:15  35:22 5:53 11 15 10 6 6 6
223 05/04  martedi  40:30 35:15 5:15 9 12 9 9 8 4 Grav clinica
232 12/04 giovedi 4045 3535 510 4 7 4 4 2 2 Grav biochimica
234 12/04 mercoledi 40:20 35:30 4:50 G 8 3 3 2 2 Grav clinica
235 12/04 mercoledi 4025  35:30 4:55 8 18 B8 6 =3 4
236 12404 giovedi 42:30 35:08 722 5 T 4 4 4 3 Grav clinica
238 12404 giovedi 41:00 35:16 5:44 10 18 B8 6 4 3
251 19904 luneadi 40:00 35:30 4:30 5 11 5 5 3 3

1
252 1904 mercoledi 40:20 3520 5:00 5] 7 5 5 4 3
254 1904  mercoledi 40:00 35:10 4:50 3 4 3 3 2 2
255 19904 mercoledi 41:10 35:30 5:40 8 9 8 3 3 3 Grav bicchimica
256 19404 lunedi 40:10 3530 13210 & 14 T L) & L) Grav clinica
258 19/04 giovedi 3945 3512 4:33 G 10 6 2 2 2
265 26/04 lunedi 40:50 35:13 537 10 15 9 5 5] 5 Grav clinica
268 26/04 luneadi 40:49 35:08 5:41 12 19 9 5 6 5 Grav clinica
269 26/04 mercoledi 40:00 35:30 12:00 2 3 1 1 1 1
270 26/04 martedi 38:58 3520 3:38 1 3 1 1 1 1
272 26/04 lunedi 40:50 3515 535 5 b 5 5 4 3
274 26/04 mercoledi 40:30 35:00 5:30 1 2 1 1 1 1
275 26/04 lunedi  40:57 35:08 5:49 a 9 5 5 4 4 Grav clinica




Indicator (0—100)

Analisi indicatori
Diagramma di Controllo di "Shewart”

90 seeceseseeeeeneeeeeeeed Upper control limit
80 - e ' Upper warning limit
3 Target value ("benchmark”)

-]
o
l

B B . v g ~f—+———=¢"———" Control mean
60 - e e i R O e g

50 = Lower warning limit

ot 1| ower control limit

20 — Control limits
] | 5 : : 5 | : : : : = mean £ 35D
3 : : ] : : : ; : ; Warning limits

0 : ; ; ; ; : ; : : : : = mean £ 25D
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Quando sembra esserci un problema e dobbiamo
reagire?

@
___________________________________ e REATTIVI!
o o @ ®

Se I'Indicatore attraversa il limite di controllo inferiore

Se I'Indicatore attraversa il limite di pericolosita inferiore

Se I'Indicatore non attraversa alcun limite ma mostra tre cambiamenti di
direzione consecutivi

Se |'Indicatore attraversa il limite di controllo superiore: il sistema dovra

essere revisionato ed eventualmente dovranno essere ridefiniti i limiti di

controllo.




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

v Analisl indicatori

v'Pianificazione e verifica raggiungimento obiettivi
v'Riesame e Audit

v"Analisi non-conformita

v"Analisi qualita percepita

e —
¥ |
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dan - Ky v
— L =a o)
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= o
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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




GeST i O ne NEW YORK TIMES BESTSELLER
del rischio W .o DR
THE

BLACK SWAN

»

L'avversita non
€ un cigho nero

The ||l||uu'l of the
HIGHLY IMPROBABLE

Nassim Nicholas Taleb




TAQM Gestione del rischio

Avere un sistema di gestione della sicurezza
non significa che nulla puo accadere, al
contrario significa che sappiamo che un
evento avverso ¢ una certezza con una

probabilita di accadimento.

Si tende a considerare sempre "remota”
questa probabilita, ma la occorrenza del
fatto, se registrata in fermini pro-attivi e
virtuosi, comporta la primaria ed elementare
forma di qualita perché indica la valutazione
preventiva di una reazione.




Tipologie di Analisi del Rischio

Analisi reattiva

(studio a posteriori)
Incident Reporting, RCA...

Analisi proattiva

(studio preventivo)
Linee Guida, FMEA, FMECA,....




Analisi reattiva

A\

Reattivita’

Risoluzione di un incidente Risoluzione di un processo

Attivazione allarme

o . S
Sembra esserci “Sembra esserci




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.

Froblema identificato |

Froblema non chiaro

Messun problema
rizcontrato




Analisi Proattiva

“Analisi di tutte le attivita coinvolte nel processo prima che l'incidente si
verifichi al fine di individuare le criticita del sistema ed i possibili ambiti

di errore umano con l'obiettivo di progettare sistemi sicuri”.

Gestione del rischio: o B
Si definisce per ogni fase/processo critico una POS, TEETF mrmamym e e
che descriva l'attivita, le responsabilita di ciascuno, gli | ___
eventuali accordi con parti terze esterne. como mzzn: UsomuToRo80 150 outr s

VIl grado di controllo richiesto dovrebbe riflettere il - T

grado di rischio associato ad ogni attivita. ___ _

La validazione dei processi richiede una valutazione
del rischio. — _ _

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




Analisi proattiva
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FMEA/FMECA

Failure Mode Effects Analisy (FMEA)
Analisi di tipo qualitativo avente come obiettivo I'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 Probabilita 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 qualita 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 piu forti o dei leader in campo
mondiale mediante l'uso Indicatori comuni di Processo.

Benchlearning

Tecnica di confronto con i propri concorrenti piu forti orientato piu che
sui risultati e sul modo di operare, su cio che ha comportato e
motivato eventuali cambiamenti .




Analisi e ottimizzazione del processo:
Identificazione dei fattori che
influenzano il processol

Possiamo migliorare qualcosa nelle fasi del nostro processo?
Quali sono i possibili fattori che influenzano I'Indicatore analizzato?

v Quadro clinico della paziente (risposta alla terapia ...)

v Tecniche e procedure utilizzate

v Materiali utilizzati

v Strumentazione

v Personale coinvolto (qualifica, formazione .......... )

v Condizioni ambientali : macro (temperatura, umidita e classificazione aria),
micro(pCO2/pH, pO2, temperatura,...)




Come prende forma viva il nostro lavoro
sulla qualita ?

Documentale del sistema gestione
qualita (SGS)

Nella PMA, i livelli di qualita e sicurezza sono “di per sé&” impliciti nella
professionalita del Centro che offre tecniche di riproduzione assistita;
tuttavia, la stessa serieta professionale e le implicazioni delle prestazioni
medicali di PMA comportano che qualita e sicurezza vengano anche, e
soprattutto, documentate formalmente seguendo lo schema virtuoso di un
Manuale della Qualita

Essenzialmente, oltre a realizzare un elevato standard di routine bisogna
documentarlo o, come si intende nel gergo della qualita, la sostanza e la
forma del Manuale Della Qualita rendono vivo il SQS fondato su
principi di buona prassi .




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA" NEI CENTRI DI
INFERTILITA

Sforzo proporzionale alla realta del centro
Evitare : gigantismo e nanismo




L'IMPORTANZA DELLA QUALITA' NEI CENTRI DI

INFERTILITA’

Come e fatto il “manuale della qualita” ?

Indice/sommario

Manuale operativo

Verbale di riesame

Log-Book

POS e linee guida

Allegati a corredo

Tabella 2: Tipologia degli elementi irrinunciabili del Documentale (SDQS) del Sistema
Qualita e Sicurezza (SDQS)

Tabellare, conciso, con rif. di legge applicabili ad ogni documento

Compatto, non prolisso, riassuntivo di tutto il flusso delle attivita
(processi e subprocessi)

Audit documentato periodico del sistema di gestione qualita
(annuale/biennale)

Sistema per le calibrazioni/pulizie e controlli periodici della
strumentazione

Procedure documentate, tracciabili @ versionate relative ai passi di
controllo (Critical Control Points, CCP) indicati nel manuale operativo
dal quale riportano riferimenti incrociati (cross links)

Planimetrie, mappe, documenti di delega della struttura & nomine ruoli,
curricula, contrattualistica (ad esempio SLA fornitori, accordi terzi per
donazioni)

Non esistono ciclostilati e il manuale non si compra

peso!




Tabella 4 - Tipologie di documenti del Manuale della Qualita (gli acronimi sone arbitrar e solo indicafiv).

P.0.5. Procedure Operative Standard (divulgate e conosciute per competenza e attribuzione).
P.0.5. Politiche per qualita e sicurezza (pubbliche e consultabili anche fuori del Centra).
F.D.L. Fogli di lavoro (log-book, quademi di laboratorio, registri di attribuzioni e compiti).
P.1.0O. Protocolli (istruzioni operative, prassi manutentive, routine di laboratorio, controlli & misure).
R.E.G. Registrazioni (indicatori qualitativi, protocolli giomalieri).

L.G.L. Linee Guida (interne/esteme ).

V.D.R. Verbali di riunione e resoconti {incluso vetrofanie dei calendari & dei piani formativi).
M.F.R. Manuali di formazione e mansionari (staff operativo, & ruoli accessori).

M.R.P. Modulistica (informativefinventari, gestione e notifiche di eventi avversi gravi).

S.D.D. Schede di dati (campioni/pazienti, diagnostica, preparati di reagenti e terreni interni).
V.D.A. Verbali di audit.

C.V.A. Cartellonistica, vetrofanie e awvisi.

Documenti a Letteratura scientifica e pubblicazioni.

corredo e allegati  Normativa applicabile aggiomata.
Inventari, planimetrie, cartelle cliniche.

Diseqni, flow-chart descrittivi del sito.
Linee quida e framework normativi,
Articoli e pubblicazioni di aggiornamento.
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Manuale Verbale di
Operativo Riesame
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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 PROCESST

LE RESPONSABILITA" E LE QUALIFICHE NELLA STRUTTURA

ELENCO DETI DOCUMENTTI CARTACET

DISCIPLINARE TECNICO DEL SISTEMA INFORMATIVO (se presente)
POS DEL SISTEMA, PTANI DI FORMAZIONE E PRASST DI SICUREZZA




INDICE

S.S.D. Fisiopatologia Preconcezionale e Prenatale

E.0. OS‘P&O{HLL C(DILLLCVQ Responsabile del processo

0“« C(@ NOVa Scopo e finalits del processo
Input del processo

1) Aspetti generali

Cutput del processo

Clienti e fornitor! interni alla struthura sanitaria

S.S.D. F|S|opatolog|a Requisiti legali, normativi applicabil
Preconcezionale e Linee guida applicate
Prenatale Acronimi
Termini

2) Processo
Area Fisiopatologia Mappatura del processo
Preconcezionale Prenotazione ed accesso

Yisita ed inguadramento clinico

Screening, diagnosi e terapia delle patologie
preconcezionali ed infertilita Esami diagnostic

Terapia Medica efo Chirurgica
FMA T, 1T e IIT livello
Follow - up

DOCUMENTO GESTIONE PROCESSO

3) processi [/ attivita affidate all'esterno dell'BEnte

PREPARATO VERIFICATO APPROVATO , ,
S CQualia e Comuricazione. | o 4 Apparecchiature, manutenzione, taratura

Dott. Simone Canepa Dott, Mairo Costa 5) Competenze del perscnale
Carolina Damasio

Referente qualita
Dott.ssa Cristina Bottazzi

Data : Rev. 01 | Descrizione : PRIMA EMISSIONE 6) Indicatori @ modalita di verifica
30/08/10 )

7)) Allegat
o s Aot saone de| Dreicre Genrate, | rseesson Sramo sanonal Scon. duanto revito e Logal 8) Gestione documentazione del 5E0)

Q) Sintesi delle modifiche e revisioni




Gameti, rigoti ed embrioni criopreservati

« g tecniche di congelamento e scongelamento wtilizzate;

« il tipo & l'eventuale numero di lotto del crioprotettore usato;

* in caso di embrioni, lo stadio dello sviluppo embrionario;

« il numero di zigoti o embrioni contenuti in ogni pailfetteiials;

= il numero di ovodti contenuti in ogni pailetts;

* la concentrazione di spermatozoi mobili contenuta in ogni paillstie;

Reg iST r'C(Z i 0] n i » il numero di paillettes conservate per ogni paziente;

Ricevimento delle cellule presso il Centro
° ° « luogo & data del prelievo;
per‘ l PunTl - lettera di accettazione, se ricevimento da altro centro;
« warifica imballaggio, trasporto ed etichette conformi alle POS;
= eventuale registro di non cofomita se applicabile;

[ ] [ ] [ ] [ )
< r|l1-' Cl dl = gventuale gestione quarantena e successiva valutazione di idoneita.
Registrazione documenti pazienti

= le generalitd di entrambi i partner, il loro recapito;

Controllo oo gl e
« schede con descrittive delle tecniche minori & maggiori;

« distinzione del materiale (paziente/coppia rintracciabilita singoli individui coimeolti };

« modalita di lavorazione;
= procedure POS e procedimenti applicati nei passaggi crtid del processo devono essere iden-
tificati e sottoposti alla verifica in doppio di due operatori (doppia fima).

° Terreni, reagenti, materiali
u ng O e as l = allegati a cormedo: certificati di sterilita e qualita fomiti dalle Ditte produttrid;
= verifica standard riconosdciuti in campo internazionale (o propria validazione statistica);
« warifica letteratura o linee guida approvate da Comitato Sdentifico (allegato verbale);
del Pr‘ocesso » terreni'reagenti riportati nella scheda gamete/paziente;
« neagenti autoctoni: registro n® lotto, data produzione e scadenza, sigla, validazione.
Stoccaggio e Criopresery azione
= pulizia & manutenzione dei contenitori criogenid;
= iempimento dei contenitori criogenic;
« controllo dell’accesso ai contenitori cricgenici;
= tecniche congelamento & scongelamento;
* localizzazione dei campioni & durata della consenazione;
« contenitore diferenziato per crioperservati contaminati (se applicabile ),
« tragporto di campioni contaminati.

Rilascio & sma ltimenio

= inventano attuariale embrioni: status utilizzo ed eventuale abbandono;

= dove applicabile: inundca scritta al futuro impianto degli embrioni cioconsenat;

= documentazione di tentativi reiterati per almeno un anno (ricontattare coppia /donnal;

« POS per circostanze, responsabilita @ procedure inerenti al rilascio di gameti;

= dichiarazione in uso, le canelle mediche pertinenti, registrazioni di lavorazione e verifiche dei
risultati dei controlli

« valutazione dei rischi documentata e approvata dalla persona responsabile

= smaltimento documentato e motivato con ragioni per iscritto
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Elenco paradigmatico di un VDR consta dei seguenti punti

DATI E ANALISI INDICATORI DI PROCESSO E DI PRESTAZIONE/ESITO
ANALISI NON CONFORMITA'

ANALISI OBIETTIVI PTANIFICATI

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 qualita percepita)
RAPPORTO E RISULTATT DELLO SVILUPPO COMPETENZE

RAPPORTO DI ADEGUATEZZA DELLE RISORSE (infra-struttura, ruoli e ambienti)
VALUTAZIONI E PROPOSTE DI MIGLIORAMENTO CONTINUO

NUOVT OBIETTIVI E INVESTIMENTI

RELAZIONE DELLE AZIONI CORRETTIVE E PREVENTIVE (se intraprese)

PIANO DI SVILUPPO (almeno biennale)




Strumenti: controllo e qualifica

E.O. Ospedall Galllsra dl Genova. 5.5 D_Fisil tologia Pagina 1 di 15
. (L833NS78, art 41; D e T g
RSt art 46.12) Eyecomeeio ”
| e Manuterzione
ata g Area strumentarione ed
[DP.CM. 141uglio 1535) - apparecchiature di
Pr i
N e 1.O. REV. N°01 del
jumera 2 i i 0200
Proc L030,R 001 o _ 2111
Edizione el di laboratorio
2300710 I vloore: el
02/02M1

SETTORE AZIENDALE : Laboratori della S.S.D. Fisiopatologia Preconcezionale e
Prenatale

LABORATORIO B.O. AS

LABORATORIO B9-030.

Lista di distribuzione: Biologi, tecnici.

STRUMENTI / APPARECCHIATURE CRITICHE
L'analisi compiuta al fine individuare le “fasi critiche” del processo ha consentito

FESITTIR P [ I'identificazione delle apparecchiature “critiche” e la pianificazione del monitoraggio continuo
F mesienby el pacamels eiaar v Teioamenk et | R dei “parametri critici” eseguito dallo stesso personale del centro mediante gli “strumenti per il
Aualls” controllo di qualita” ( vedi paragrafo 7.0.3 ).

E' quindi stato definito, grazie ad un’analisi retrospettiva dei nostri risultati e ad una revisione
dei dati presenti in letteratura, il “range di tollerabilita” per ciascun parametro critico; ogni
qualvolta alla misurazione si riscontri una deviazione del parametro, questa sara registrata
sul logbook e verrad compiuta una calibratura dello strumento.

REDATTO VERIFICATO | APPROVATO

Cristina Bottazzi Cristina Bottazzi [Mauro Costa Laboratorio B.O.AS

0210212011 I 020272011 nozn2 Strumento/apparecchiatura critica Parametro critico

Incubatori 371 Thermo Forma Corp coz2
e s b (codice SIC 00800003647, Inv. N°.39794 e | Temperatura della camera di incubazione

codice SIC 00800003648, Inv. N°.39793)
Frigo congelatore KGNV3346

(codice SIC 00800003651, Inv. N°. 39642)
Cappa K-System L125

(codice SIC 00800006065, Inv. N°. 49960)

Temperatura della camera refrigerante

Temperatura del piano riscaldato

Incubatori ad anidride carbonica 371 Thermo Forma Corp (codice SIC 00800003647, Inv.
N®.39794 e codice SIC 00800003648, Inv. N*.39793)

Parametro | Valore Range Strumento controllo qualita Frequenza misurazione
critico richiesto tollerabilita
co2 6% +05% Anagas CO2 CD 98 Inv. N°_ 46984 | Ogni 2-3 giomi
Temperatura |+37° C +05°C Termometro digitale Settimanale. La
della camera N° seriale 33615001/005 registrazione avviene solo
Sonda dedicata nel caso in cui siano
N seriale 060257921007 riscontrate deviazioni
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trattamento dei dati sensibili ?
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Le prescrizioni legali sul
trattamento dei dati sensibili non
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Il Documento Programmatico della
Sicurezza deve essere integrato e
referenziale con le POS del SGQ del
Centro PMA (bridging documents).
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Dal 2009 sono dovute anche le
Due Diligence degli Amministratori
di Sistema Informativo

Questo e un problema soprattutto

&
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gli informatici.

In caso di compromissione della business continuity del CED bisogna dimostrare di
poter accedere alle copie di sicurezza in modo confidenziale
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Attenzione alle strutture ospitate all'interno di nosocomi. Integrare i verbali di

formazione con un documento di frontiera (TQM sridging document 1SO)

LE DOMANDE E | DUBBI

Sono gia 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 DIgs 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 ! @\

M1-3 /28

DOCUMENTAZIONE DEL SISTEMA DI PREVENZIONE E PROTEZIONE

EDIZIONE n. 1 {Anno Anno 2010)
URimd Firibeo :BAFETY MANUAL 2 5 - Nov 2009 |révisiorw ax B2694)
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THE NOTIFY LIBRARY OF ADVERSE EVENTS AND
REACTIONS

Bologna Initiative for Global Vigilance and Surveillance (BIG V&S)

The BIG V&S initiative resulted from the Notify Project, which was co-ordinated
by the World Health Organisation and the Italian National Transplant Centre
(CNT), with the collaboration of the EU funded project SOHO V&S (Vigilance
and Surveillance of Substances of Human Origin). The project was supported by
global experts who gathered didactic information on documented types of
adverse outcomes in transplantation and assisted reproduction and reviewed the
cases to identify general principles supporting detection and investigation. This
Website hosts the database of vigilance information collected by the Notify

Project. The library is maintained and updated on this platform and is intended
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Who we are

This site is managed by the Italian National Transplant Centre (wwiw.trapianti.salute.gov.it) on behalf of 2 large group of experts, regulators and clinicians across the globe who have, since late 2010, contributed in numerous
ways to the initiative started by WHO to raise the profile of vigilance and surveillance of organs, tissues and cells, following the adoption of Resolution WHA 63.22. The EU funded project SOHO V&S (Vigilanee and
Surveillance of Substances of Human Origin, www.sohovs.org) has also collaborated actively in the work. All those who attended the Notify meeting in Bologna in February 2011 are listed in the report that is available on this
site. Following a WHO Consultation mesting in Geneva in July 2011, a number of individuals were asked to collaborate in editorial working groups to refine and standardise the enormous work carried out previously on a
Google website, This work is essential to allow the uploading of the information to a new relational database on this site. This work is ongoing. The working group members are;

Infections Malignancy Genetic Living Donor Process

Rafael Matesanz®

Mike lson® Scolt Brubaker*
Jeremy Chapman® Bronwen Shaw®

Paolo Grossi* Francis Delmonico®
Haibo Wang Maura Costat Daniel Roberio Coradi de Freitast

Ted Eastlund Auel Rahmel
Dietger Niedervieser Dennis Confer Carolina Stylianou

Melissa Greenwald Anne Cathrine Bollerup
Kathy Loper Chris 0'Toole Tim Pruett

Richard Tedder Marian Macsai
Beatriz Dominguez-Gil Tomonori Hasegawa

Ines Ushiro-Lumb
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Disclaimer

The cases, bibliography and associated comments included in this website and database have been provided by experts worldwide and reviewed by voluntary editorial working groups. The data and information is not
guaranteed to be complete or to be fully up to date at any particular moment and it reflects the knowledge and views of the experts participating, not those of the World Health Organisation or the Italian National Transplant
Centre.
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which was co-ordinated by the World Health Organisation
and the Italian National Transplant Centre (CNT), with the
collaboration of the EU funded project SOHO V&S
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Title Late-onset donor-to-host fransmission of Candida glabrata following corneal fransplantation

Publication Journal Article
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OBJECTIVE: To demonstrate the potential value of obtaining routine fungal cultures of donor ims at the time of comeal fransplantafion and instituting prophylactic therapy in
culture-positive cases, even in the absence of clinical evidence of established microbial keratitis or endophthalmitiz. METHODS: Interventional case report and literature review.
RESULTS: A 69-year-old Saudi man underwent penetrating keratoplasty with donor tissue that was culture-positive for Candida glabrata. The postoperative course was
complicated by slight override of the graft associated with an associated epithelial defect, but there was no evidence of microbial keratitis or significant anterior chamber
inflammation. Following repair of the graft override on postoperative day 42, the epithelial defect healed. The subsegquent clinical course was unremarkable until postoperative day

Abstract 146, when a deep stromal infiltrate was present at the grafi-host junction, associated with a dense endothelial plaque. Cultures of the anterior chamber were positive for Candida
glabrata. Treatment with topical and intracameral amphotericin B and systemic fluconazole, along with topical corticostercids and infracameral +-PA, was successful in eradicating
the comeal infilrate and resolving infraocular inflammation. Four months after freatment was initiated, there was no evidence of recurrent fungal keratitiz or endophthalmitis.
COMNCLUSIOMN: This case provides support for the practice of obfaining routine fungal cultures of donor rims at the time of corneal fransplantation and for the implementation of —
prophylactic antifungal therapy in culture-positive cazes.

URL infernal-pdf. ffal-Assin -Lale_Onzet_Donor_to_Host_Transmission_of_Candida. 23-1453086208/Al-As=iri -Late_Onset_Donor_fo_Host_Transmission_of_Candida. 23 pdf

Dol .

H 75%

-




Conclusioni
Un governo in qualita del processo :

« Migliora |'efficienza

* Migliora la sicurezza

 Migliora la qualita complessiva
« Aumenta la credibilita 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 Qualita

Drssa Cristina Bottazzi
Responsabile Qualita
Medicina della Riproduzione
Ospedale Evangelico




	Slide Number 1
	Slide Number 2
	Slide Number 3
	Slide Number 4
	Slide Number 5
	Slide Number 6
	Slide Number 7
	Slide Number 8
	Slide Number 9
	Slide Number 10
	Slide Number 11
	Slide Number 12
	Slide Number 13
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	Slide Number 22
	Slide Number 23
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26
	Slide Number 27
	Slide Number 28
	Slide Number 29
	Slide Number 30
	Slide Number 31
	Slide Number 32
	Slide Number 33
	Slide Number 34
	Slide Number 35
	Slide Number 36
	Slide Number 37
	Slide Number 38
	Slide Number 39
	Slide Number 40
	Slide Number 44
	Slide Number 45
	Slide Number 46
	Slide Number 47
	Slide Number 48
	Slide Number 49
	Slide Number 50
	Slide Number 51
	Slide Number 52
	Slide Number 53
	Slide Number 54
	Slide Number 55
	Slide Number 56
	Slide Number 57
	Slide Number 58
	Slide Number 59
	Slide Number 61
	Slide Number 62
	Slide Number 65
	Slide Number 66
	Slide Number 67
	Slide Number 68
	Slide Number 69
	Slide Number 70
	Slide Number 71
	Slide Number 72
	Slide Number 73

