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RAPPORTO AUDIT INTERNO

Data della verifica……………………..

GRUPPO DI VERIFICA ISPETTIVA

Responsabile della verifica ispettiva:……….……….……….……….

Aree sottoposte ad audit:….……….……….……….……….….………

UNITÀ OPERATIVA:….….…       PERSONALE CONTATTATO:..……

Riunione di Apertura………

Riunione di chiusura………

Risultati e considerazioni sulla verifica………………………………

APPENDICE CAPITOLO 1
Allegato 1
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Allegato 2

NON CONFORMITÀ E AZIONI CORRETTIVE

IDENTIFICAZIONE

Descrizione delle non conformità………………………………………

Chi ha rilevato la conformità                                          Firma

SOLUZIONE DA ADOTTARE
………………………………………………………………………………

Data………………………………..     firma……………………..………

VERIFICA SOLUZIONE ADOTTATA

Esito del controllo ………………………………
Se l’esito è negativo attivare una nuova non conformità

Data………………………………..     firma……………………..………
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Allegato 3

RAPPORTO DI AZIONE CORRETTIVA E PREVENTIVA

DA COMPILARE A CURA DEL RICHIEDENTE

Descrizione della non conformità rilevata:

ZONA DA COMPILARE A CURA DEI RESPONSABILI 
DELLA VALUTAZIONE

• Si ritiene valida la proposta di azione
• Non si ritiene valida la proposta di azione

AZIONI DA INTRAPRENDERE

ZONA DA COMPILARE A CURA DEL RESPONSABILE DELLA VERIFICA 

Esito della verifica:         Positivo        Negativo
Se l’esito è negativo, attivare una nuova azione correttiva/preventiva

Data…………………..                          firma…………………………….

AZIONE CORRETTIVA

Richiesta di azione correttiva
a seguito:
• Non conformità rilevate in

fase di audit
• Riesame del SGQ
• Suggerimento da parte del

personale

AZIONE PREVENTIVA

Richiesta di azione preventiva a
seguito:
• Osservazioni in fase di audit
• Riesame del SGQ
• Analisi degli indicatori di

qualità
• Suggerimento da parte del
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Allegato 4

VERBALE RIESAME DEL SISTEMA QUALITA’

Data: 

PARTECIPANTI:

       N.          Titolo                                                   Data Documento

       1            Analisi non conformità                       

       2            Analisi obiettivi pianificati                 

       3            Analisi indicatori di processo             

       4            Azioni intraprese a seguito 

                    degli audit interni                               

       5            Stato e risultato sviluppo 

                    e mantenimento competenze           

       6            Stato e adeguatezze delle risorse     

       7            Azioni correttive e preventive           

       8            Piano sviluppo competenze               
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Allegato 5

SCHEDA VALUTAZIONE INDIVIDUALE

LABORATORIO DI EMBRIOLOGIA   VERIFICA PERIODICA    Dott…………………………

TECNICA                                       N°            N°             Parametri di   Valori   Firma
                                                     minimo   eseguiti   riferimento    /data
                                                     richiesto                                                     

TRATTAMENTO SEME                                                                                               

PICK UP OVOCITI                                                                                                       

VALUTAZIONE ZIGOTI                                                                                               

INSEMINAZIONE FIVET                                                                                              

PULIZIA   IALURONIDASE                                                                                          

ICSI                                                                                                                              

CONTROLLO FERTILIZZAZIONE 
(CONSECUTIVI)                                                                                                         

VALUTAZIONE EMBRIONI 
(CONSECUTIVI)                                                                                                         

TRANSFER EMBRIONI                                                                                                

VITRIFICAZIONE OVOCITI                                                                                          

SCONGELAMENTO OVOCITI                                                                                     

VITRIFICAZIONE EMBRIONI                                                                                       

SCONGELAMENTO EMBRIONI                                                                                  

VITRIFICAZIONE BLASTOCITI                                                                                     

SCONGELAMENTO BLASTOCISTI                                                                      



Allegato 6

FORMATO DI SCRITTURA DELLA PROCEDURA

NOME CENTRO          TIPO DI                   APPROVATO        CODIFICA… 
PMA E LOCO              DOCUMENTO         DA:

EMISSIONE:                TITOLO                                                PAGINA XXX    
REVISIONE:                                                                              DI YYY

1.SCOPO
2. CAMPO DI APPLICAZIONE
3. ATTORI
4. MODALITÀ OPERATIVA: IL TESTO DEVE ELENCARE DETTAGLIATA-

MENTE LA SEQUENZA DI TUTTE LE AZIONI NECESSARIE PER SVOLGERE
QUELLA PARTICOLARE ATTIVITÀ, PRECEDENTEMENTE SCHEMATIZZATA
IN UN DIAGRAMMA DI FLUSSO

5. MATERIALE RICHIESTO
6. STRUMENTAZIONE RICHIESTA
7. DIAGRAMMA DI FLUSSO
8. INDICATORI
7. RIFERIMENTI /DOCUMENTI CORRELATI: IDENTIFICARE QUALSIASI STAN-

DARD O SPECIFICA CUI LA PROCEDURA FA RIFERIMENTO

REVISIONE N.             FIRMA                           DESCRIZIONE                   DATA
                                   RESPONSABILE            DELLA MODIFICA            

REDATTO………VERIFICATO……            APPROVATO………

FIRMA………… FIRMA……………  FIRMA……………

DATA……......…      DATA……………       DATA…………………
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Allegato 7

ELENCO DOCUMENTI

Titolo                   Codifica      Revisione     Archiviazione     Accesso     Responsabile
                                                                                                                  archiviazione

Manuale 
Qualità                                                                               

Procedure 
operative e 
Istruzioni 
operative                                                                             

                                                      

                                                                                           

Moduli                                                                                

                                                                                                              

                                                                                           

Archivio verbali                                                                                        

Cartelle cliniche                                                                                        

Posta in uscita                                                                                          

Posta in entrata                                                                                        

Referti 
Laboratorio                                                                                               

Deleghe                                                                                                    

Istruzioni 
per esami 
coppia PMA                                                                                              

Consenso 
informato                                                                                    
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APPENDICE CAPITOLO 5
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APPENDICE CAPITOLO 8
Movimentazione e trasporto di gameti ed embrioni tra Centri

MODULISTICA CONSIGLIATA

N. 1) RICHIESTA DI MOVIMENTAZIONE DI CELLULE RIPRODUTTIVE  

Il/La/I sottoscritto/a/i
Cognome Nome______________________________________________
Data di nascita_______________________________________________
Luogo di nascita______________________________________________
Indirizzo di residenza_________________________________________
Documento identità__________________________________________
Recapito telefonico___________________________________________

DICHIARO/DICHIARANO
Di aver accettato in data _______________, di crioconservare presso
questo centro PMA, il seguente materiale biologico:
• LIQUIDO SEMINALE
• PRELIEVO O TESSUTO TESTICOLARE
• OVOCITI
• ZIGOTI
• EMBRIONI
• BLASTOCISTI
DICHIARO/DICHIARANO
Inoltre, di voler ritirare per trasferire presso il Centro  …………. N.
_____ di dispositivi di crioconservazione per un totale di N.____
ovociti/zigoti/embrioni/blastocisti/spermatozoi (concentrazione
espressa in 106/ml) e di essere a conoscenza che il numero di dispo-
sitivi residui presso questo centro è di 
N.______  per un totale di N. _____ ovociti/zigoti/embrioni/blastoci-
sti/spermatozoi (concentrazione espressa in 106/ml). 
Data

Firme leggibili per accettazione:
Firma di Lei_________________________________________________
Firma di Lui ________________________________________________
Firma operatore del centro __________________________________
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N. 2) FAX O MAIL DI RICHIESTA DI MOVIMENTAZIONE DI MATE-
RIALE BIOLOGICO CRIOCONSERVATO

SU CARTA INTESTATA
Gent.mo Responsabile del centro PMA  Certificato  --------------------
Dott. ---------------------------              

A nome della coppia : Sig. ra --------------  nata il  ------------ a  --------           
Sig. ------------------ nato il ------------  a  ---------

Il centro PMA   ---------------------------------------------------                                     

SI RICHIEDE

che il materiale biologico (spermatozoi, ovociti, gameti) stoccato
presso il vostro Centro appartenente alla suddetta coppia venga
trasportato presso il nostro Centro per il successivo utilizzo.
Si dichiara inoltre, che il Trasportatore del materiale sarà:
Sig./Sig.ra --------------------   nato/a                             il                         a
Oppure CORRIERE AUTORIZZATO ---------------------------------
In attesa di accordi,  
distinti saluti

Il responsabile del Centro 
Dott.



4) NOTIZIE TECNICHE  (4A, 4B, 4C)

N. 4A) NOTIZIE TECNICHE RELATIVE AGLI SPERMATOZOI CRIOCON-
SERVATI
• Data crioconservazione  
• CODICE IDENTIFICATIVO
• N. paillettes restituite contrassegnate dal nome:
• N. spermatozoi x106/pailette, % motilità totale, % motilità ra-

pida, % forme normali
• Provenienza (eiaculato, testicolare)
• Tecnica di crioconservazione:
• Crioprotettore utilizzato, ditta, numero di lotto e data di scadenza
• Firma operatore
• Data

N. 4B) NOTIZIE TECNICHE RELATIVE AGLI OVOCITI CRIOCONSERVATI
• Data crioconservazione
• CODICE IDENTIFICATIVO
• N. paillettes restituite contrassegnate dal nome:
• N. ovociti crioconservati loro suddivisione nei dispositivi di stoc-

caggio:
• Stadio di maturità degli ovociti:
• Tecnica di crioconservazione:
• Tipo e Molarità crioprotettori utilizzati:
• Ditta, lotto, data di scadenza delle soluzioni di crioconservazione

utilizzate
• Firma operatore
• Data

N. 4C) NOTIZIE TECNICHE RELATIVE AGLI EMBRIONI CRIOCONSER-
VATI
• Data crioconservazione  
• CODICE IDENTIFICATIVO
• N. paillettes restituite contrassegnate dal nome:
• N. embrioni crioconservati e loro suddivisione nei dispositivi di

stoccaggio:
• Stadio di sviluppo embrionale:
• Tecnica di crioconservazione:
• Tipo e Molarità crioprotettori utilizzati:
• Ditta, lotto, data di scadenza delle soluzioni di crioconservazione

utilizzate
• Firma operatore
• Data
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N.7) ACCORDO PER IL MANTENIMENTO DELLE CONDIZIONI DI TRA-
SPORTO RICHIESTE

Il sottoscritto ……………………………..……………………………
nato a…………………………….Prov. …...…..…..il……………..………
.
tipo di documento………………...N…………….…..rilasciato il……
dal Comune di…………………….
dichiara di aver ricevuto spiegazioni esaurienti, di aver letto e com-
preso il documento informativo.
Con la presente si impegna a rispettare le prescrizioni per il tra-
sporto sicuro del seguente materiale biologico:

• SPERMATOZOI……………………...numero dispositivi:…..
• OVULI…………………………………numero dispositivi:…..
• ZIGOTI………………………………..numero dispositivi:…..
• EMBRIONI……………………………numero dispositivi:…..
Appartenenti a:…………………………………………………
………………………………………………………………………
Dry shipper: 
peso vuoto e dopo completo assorbimento di LN2  o dichiarazione
di corretto riempimento del contenitore (se non è possibile fare la
doppia pesata)

Firma per presa visione dell’informativa ………………
Firma per presa in carico …………………………………

Data ……………………………..

A CARICO DEL CENTRO

Il materiale viene consegnato alle ore:……….. del giorno…………
Il materiale deve giungere presso il centro……………………………
entro le ore ………… del giorno…………….
Firma operatore del Centro PMA _______________________



N. 8) ETICHETTA DI TRASPORTO
NO PER DRY SHIPPER                                  

MITTENTE:
Centro PMA: Indirizzo completo
Referente Dott.                           
Tel. N.                                                                                                           
DESTINATARIO:
Centro PMA: Indirizzo completo
Referente Dott.                              
Tel. N.                                                
CONTENUTO: PRODOTTI BIOLOGICI
AZOTO REFRIGERATO -196°C
RISCHIO BIOLOGICO (se il materiale è infetto vedi etichette materie
infettive)
MANIPOLARE CON CAUTELA – NON IRRADIARE
CONSERVARE AL FRESCO (< 20°C) IN POSIZIONE VERTICALE
ETICHETTE PER MATERIALE INFETTO:
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N. 9) FAX RICEZIONE MATERIALE
Il sottoscritto __________________________________________________
Operatore del Centro di Procreazione Medicalmente Assistita
______________________
Dichiara di ricevere in consegna dal Centro PMA ________________
come richiesto il seguente materiale biologico arrivato a destina-
zione in data: ___/___/___  alle ore____
• SPERMATOZOI………………………numero dispositivi: ____
• OVULI…………………………….……numero dispositivi: ____
• ZIGOTI…………………………………numero dispositivi: ____
• EMBRIONI…………………………….numero dispositivi: ____
Appartenenti a: ……………………………………………………………
………………………...

Dichiara inoltre di aver accertato che le condizioni indicate per il
trasporto sono state rispettate.
In caso di dry shipper è raccomandabile eseguire la  verifica del
peso all’arrivo. 

In Fede ____________________________
Data______________________________



N 10.
CHECK LIST CONSEGNA MATERIALE
• verificare l’identità del Trasportatore, informarlo adeguatamente

e fargli sottoscrivere l’ informativa 
• condizioni richieste durante il trasporto 
• controllare la dichiarazione di idoneità all’utilizzo clinico (con-

sensi, esami infettivologici)
• controllare le informazioni tecniche sul materiale
• verificare la rintracciabilità dei campioni e la corretta e chiara

identificazione dei dispositivi di stoccaggio (nome, cognome, co-
dice identificativo, provenienza)

• verificare la rintracciabilità dei materiali utilizzati (ditta, lotto,
data scadenza)

• allestire il contenitore criobiologico a seconda delle sue caratte-
ristiche (dry shipper  peso vuoto e dopo completo riempimento)  

• compilare l’etichetta e la documentazione di viaggio, 
• preparare il fax che verrà completato dal Centro ricevente al mo-

mento del ricevimento del materiale a completamento della pro-
cedura

• stabilire l’ora di partenza e definire l’orario di arrivo in modo che
questi siano compatibili con la sicurezza del contenitore criobio-
logico di trasporto utilizzato ed indicarli sul fax di ricezione del
materiale

• inserire i campioni nel contenitore criobiologico da trasporto 
• consegnare il contenitore criobiologico al Trasportatore
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N.11
CHECK LIST RICEZIONE MATERIALE
• controllare lo stato del contenitore criobiologico e quello del ma-

teriale (peso, livello di azoto liquido, campioni a temperatura
criogenica)

• controllare l’orario di partenza e di arrivo in modo da verificare
che la durata del viaggio sia stata compatibile alle caratteristiche
del contenitore criobiologico di trasporto utilizzato

• controllare la corretta identificazione dei campioni senza mano-
mettere l’identificazione originale

• controllare la presenza e completezza dei documenti di viaggio
• stoccare il materiale nei contenitori di lunga permanenza
• registrare l’acquisizione del materiale nei propri archivi e fornire

loro una identificazione
• compilare ed inviare il fax di ricezione del materiale al centro di

provenienza.



APPENDICE CAPITOLO 10
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