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G.le Paziente,
Le presentiamo la Carta dei Servizi del Centro, con lo scopo di rappresentare trasparenza e qualità in favore del Vostro diritto alla salute. Infatti la Carta dei Servizi Vi porta a conoscenza di tutti i reparti della nostra Struttura Sanitaria con tutti i servizi offerti e dei “percorsi” di qualità che seguiamo per assicurare il migliore livello dei servizi offerti.

Non è quindi un semplice libretto informativo, ma uno strumento attraverso il quale si vuole instaurare un colloquio costruttivo e sempre rivolto al miglioramento di quanto è ancora perfettibile.

È stata elaborata con l’apporto di tutto il personale medico e paramedico, ponendo grande attenzione ai suggerimenti dei nostri pazienti.

La nostra Carta dei Servizi vuole in qualche modo far trasparire i principi ispiratori della gestione del Centro: umanità ed efficienza.

L’introduzione dei nuovi modelli organizzativi rappresenta il risultato di un processo di revisione effettuata con l’ausilio di un Sistema di Gestione per la Qualità conforme ai requisiti degli Standard UNI EN ISO 9000:2008, che ha promosso l’adozione di nuove modalità d’intervento ed i criteri di  revisione di tutte le attività che vengono svolte nella Struttura al fine di renderle sempre più aderenti ai bisogni ed alle aspettative dei Pazienti.

Vi preghiamo ed invitiamo, al fine di mantenere sempre vivi i nostri principi/obiettivi, di compilare il questionario ed i moduli allegati per esprimerci le Vostre opinioni ed i Vostri suggerimenti.
Quanto è stato fatto è dovuto non solo alla volontà di operare in una prospettiva di qualità e di miglioramento continuo, ma anche di perseguire con maggiore impegno i valori deontologici ed etici che caratterizzano da sempre l’attività del Centro.


I nostri migliori auguri

La Direzione 










Dott.ssa Daniela Guidetti

Sezione Prima
1 - Politica per la Qualità

La politica per la qualità viene riportata in allegato al presente documento per garantire a tutta la ns. Utenza quali sono gli obiettivi ed i principi ispiratori della ns. Organizzazione.

2 - Presentazione del Centro

La LIVET srl agisce come struttura privata nel campo della Procreazione Medicalmente Assistita (PMA), in particolare nella diagnostica e terapia della sterilità di coppia incluse le attività correlate alla fecondazione medico assistita, come Centro di PMA di I e II Livello, secondo quanto stabilito nella L.40/2004 (e relative linee guida 8/6/2004) e nel DGR 43-4707 del 3/1/2001 della Regione Piemonte.

La LIVET è nata nel 1997 dalla collaborazione tra medici e biologi italiani e svedesi, con lo scopo di offrire le possibilità terapeutiche e diagnostiche migliori nel campo della Fecondazione Assistita. 

Esiste una stretta collaborazione tra il Centro LIVET e la Clinica svedese LINNE', che si riflette sul metodo di lavoro e sulla gestione dei pazienti in tutto il loro percorso diagnostico e terapeutico. La LIVET ha mutuato dalla sua anima svedese il rigore scientifico-metodologico e le conoscenze teoriche e pratiche derivate da decenni di esperienza e risultati, che hanno reso la Linnè uno dei cinque migliori Centri di Fecondazione Assistita d'Europa. La LIVET è, d'altro canto, un Centro Italiano, tale da poter comprendere ed avvicinarsi alle esigenze dei pazienti che vi accedono. 

L'aggiornamento continuo, il controllo delle procedure, l'analisi dei risultati e l'attenzione alla salute dei pazienti sono elementi imprescindibili del metodo di lavoro della LIVET. 

Uno dei cardini di questo metodo si basa sull'utilizzo di tecnologie diagnostiche e terapeutiche saldamente consolidate nella buona pratica clinica, evitando di proporre ai nostri pazienti percorsi la cui validità non sia stata dimostrata da ampi studi clinici

3 - Come Raggiungerci

Il Centro è situato in Via Tiziano Vecellio 3 a Torino ed è facilmente raggiungibile sia in automobile che in treno in considerazione della centralità della sua ubicazione.

In automobile:

Autostrada: uscita Lingotto/Torino/SS393/Moncalieri/Corso Unità d'Italia

In treno:

Stazione di: Torino Porta Nuova

In aereo:
Aeroporto Caselle.

4 - Come Contattarci
Il Centro ha adottato l’utilizzo di un servizio di Segreteria telefonica affinché i Ns. pazienti possano sempre contattarci per effettuare prenotazioni o per assistenza in caso di emergenze.

Di seguito sono riportati tutti i recapiti utili per qualsiasi tipo di informazione:

Recapito telefonico: 0116307800

Cellulare per le urgenze: +393316832284
Fax: 0116307766

Sito Internet: www.centrolivet.com

E-mail:info@centrolivet.com

5 - Principi Fondamentali
Nell’espletamento delle varie attività, il Centro si è sempre impegnato al rispetto del cittadino come soggetto del diritto inalienabile alla salute ed ha considerato ogni persona che si rivolge alla Struttura nella duplice veste di:

paziente, in quanto portatore di un bisogno diagnostico/terapeutico.

cliente, in quanto ha riposto la sua fiducia nella Struttura.

Per perseguire tali obiettivi, il Centro ha come punti di riferimento i seguenti principi:

· salvaguardare i principi di uguaglianza e di  imparzialità verso tutti i pazienti del Centro;

· assicurare trasparenza e semplicità dei percorsi amministrativi;

· raggiungere efficienza organizzativa attraverso l’attenta rilevazione dei suggerimenti dei pazienti;

· mantenere efficacia tecnica seguendo costantemente l’evoluzione delle scienze;

· attivare una formazione continua ed una partecipazione di tutto il personale paramedico e medico, operante presso la Struttura per crescere insieme e migliorare ogni giorno le nostre offerte di servizi e prestazioni.

Il Paziente ha diritto, inoltre, a presentare reclami e istanze riguardo a servizi erogati non in conformità ai principi enunciati; può produrre documenti, formulare suggerimenti per il miglioramento del servizio ed ha a disposizione come strumento per esprimere la propria opinione e valutazione sui servizi erogati “la scheda di valutazione del grado di soddisfazione cliente", periodicamente analizzata.

Efficienza ed Efficacia, nell’espletamento delle prestazioni e nel raggiungimento degli obiettivi attraverso la messa in atto di metodologie di lavoro scientificamente valide ed aggiornate e l’applicazione di una buona pratica quotidiana in collaborazione sia con l’assistito che con la famiglia.
In particolare, l'Efficienza della struttura e l'Efficacia delle prestazioni offerte sono garantiti dall'applicazione di:

· piani di miglioramento della qualità del servizio

· iniziative terapeutiche necessarie a raggiungere l'esito desiderato con l'applicazione della buona pratica professionale quotidiana e la collaborazione sia del Paziente nell'osservare le prescrizioni assegnategli, sia della famiglia nell'integrare le raccomandazioni di assistenza post terapeutica.

Sezione Seconda 
1 - Responsabilità del personale

E’ nominato un Responsabile Medico della PMA, Specialista in Ginecologia ed Ostetricia, con esperienza specifica e documentata nel campo della fertilizzazione in vitro. E’ sua la responsabilità in merito a:

· Applicazione del regolamento interno e dei protocolli di PMA

· Corretta gestione igienistica di locali ed attrezzature

· Smaltimento dei rifiuti speciali ai sensi della normativa vigente

· Sicurezza di attrezzature e materiali sia per gli operatori che per i pazienti

· Organizzazione di tutte le azioni utili a facilitare e consentire la promozione delle attività in seno alla LIVET srl

· Controllo periodico della scadenza dei farmaci e dei materiali soggetti a scadenza

· Eventuali denunce, segnalazioni e referti richiesti dalla legge

In caso di assenza o di impedimento del Responsabile Medico della PMA, questi viene sostituito nelle funzioni dal Sostituto Responsabile Medico della PMA. 

E’ nominato un Responsabile del Laboratorio di PMA, laureato in Scienze Biologiche, con esperienza specifica e documentata nel campo della fertilizzazione in vitro. E’ sua la responsabilità in merito a:

· Applicazione dei protocolli  biologici di PMA

· Corretta gestione igienistica della camera biologica

· Controllo del corretto funzionamento e della sicurezza delle attrezzature di laboratorio

· Controllo della sicurezza dei materiali sia per gli operatori che per i pazienti

· Controllo periodico dei materiali soggetti a scadenza

· Eventuali denunce, segnalazioni e referti richiesti dalla legge

In caso di assenza o di impedimento del Responsabile del Laboratorio di PMA, questi viene sostituito nelle funzioni dal Sostituto Responsabile del Laboratorio di PMA.

E’ nominato un Responsabile dei dati sensibili, fra i medici operanti nel centro LIVET. E’ sua la responsabilità in merito a:

· Sicurezza dei dati

· Applicazione della normativa vigente a tutela della privacy

· Amministrazione della rete locale di computer

In caso di assenza o di impedimento del Responsabile dei dati sensibili, questi viene sostituito nelle funzioni dal Responsabile medico della PMA.

	ATTIVITA’ INFERMIERISTICA


Viene garantita da un’ostetrica con rapporto di dipendenza.

Consiste in:

· Assistenza ai pazienti in accettazione, dopo la registrazione burocratica, per una migliore compliance dei singoli pazienti alle procedure che seguiranno

· Servizio telefonico di informazione riguardo alle prestazioni e alle procedure mediche

· Somministrazione ai pazienti di eventuali medicamenti prescritti dal sanitario

· Messa in atto delle procedure di sterilizzazione

· Gestione farmaci e controllo scadenze

· Misure antropometriche

· Assistenza al medico durante le visite e gli esami specialistici

· Eventuale assistenza ai pazienti in ordine a problemi di igiene personale e/o medicazioni necessarie

· Presenza e assistenza ai pazienti durante le procedure di PMA di I e II livello

	ATTIVITA’ DI SERVIZIO


Il rigoverno ed il ripristino di attrezzature e materiale viene svolto dai singoli professionisti e dall’infermiera professionale, al termine dell’attività di PMA, salvo cause di forza maggiore.

Ogni qualvolta è possibile è privilegiato l’utilizzo di materiali monouso.

Le pulizie dei locali sono appaltate ad Azienda del settore; a questa saranno sempre fornite le indicazioni necessarie per non interferire nelle procedure di pulizia e sterilità di quanto attiene all’attività. La società incaricata dovrà utilizzare unicamente prodotti igienizzanti biodegradabili ed a bassa volatilità, agendo unicamente negli orari di chiusura dell’ambulatorio.

	CARRELLO ANESTESIOLOGICO


Le apparecchiature del carrello di rianimazione sono revisionate annualmente. La responsabilità del funzionamento corretto delle sopraindicate apparecchiature è del Direttore Sanitario. Le procedure di controllo del carrello e degli apparecchi sono indicate in un apposito protocollo.

	ATTIVITA’ AMMINISTRATIVE


Vengono garantite da due impiegate e consistono in:

· Servizio telefonico di informazione e prenotazione

· Ricevimento ed accettazione

· Stesura relazioni

· Parcellazione ed incasso

· Archiviazione dati amministrativi

· Gestione modulistica e magazzino cartaceo

	TUTELA DELLA PRIVACY


Tutte le prestazioni vengono registrate su supporti cartacei e/o informatici, corredate dalle generalità riferite dai pazienti e conservate secondo le modalità ed i tempi sanciti dalla normativa vigente (L. 675/1996 e L. 196/2003). Il trattamento dei dati sensibili è improntato a principi di correttezza, liceità e trasparenza, nonché di tutela della riservatezza e dei diritti. E’ individuato un responsabile della sicurezza dei dati. Sono stati identificati ed incaricati del trattamento dei dati sensibili tutti gli specialisti operanti nella struttura e la segreteria amministrativa. La documentazione sanitaria cartacea è tenuta chiusa a chiave in uno schedario dotato di serratura. La chiave viene custodita dal responsabile della sicurezza dei dati e copia della chiave è tenuta dall’impiegata amministrativa. Per quanto attiene al trattamento dei dati su supporto informatico, esistendo 9 computer collegati in rete locale, è previsto un salvataggio periodico dei dati, un software antivirus registrato ed aggiornato ogni sei mesi. E’ prevista una parola chiave personale per ogni persona autorizzata a collegarsi alla rete. Il ruolo di amministratore di sistema è affidato al responsabile della sicurezza dei dati.

La struttura organizzativa è schematizzata nella tabella che segue, in cui vengono indicate le principali responsabilità del personale.

· Direzione Generale

 

Dott.ssa Daniela Guidetti 

· Direttore Sanitario

 

Dott.ssa Francesca Bongioanni

· Responsabile trattamento dei dati personali
Dott. Gianluca Gennarelli

· Responsabile Servizio Prevenzione

Flavio Damiano (SISA) 

      e Protezione




· Responsabile Medico della PMA


Dott.ssa Daniela Guidetti

·  Responsabile Medico della PMA 

Dott.ssa Francesca Bongioanni

 in assenza della Dottoressa Guidetti

· Medici Ginecologi


          

Dott.ssa Francesca Bongioanni 

Dott. Gianluca Gennarelli

Dott.ssa Daniela Guidetti (Responsabile)

Dott. Alberto Revelli

Dott.ssa Francesca Poso

Dott. Jan Holte

· Medici Urologi




Dott. Massimiliano Timpano                                               






(Responsabile)









Dott. Luigi Rolle

· Medici Anestesisti


          

Dott.ssa Evelina Gollo (Responsabile)

Dott.ssa Enrica Bertolino

Dott.ssa Antonietta Cutellè

Dott.ssa Rita  Gasparini

Dott.ssa Domenica Mary Locane

Dott.ssa Mariella Maio

Dott. Antonio Morra

Dott.ssa Simona Quaglia

Dott.ssa Betta Medini

Dott.ssa Margherita Piazza

Dott. Munjid Younis

Dott.ssa Eleonora Menaldo

Dott.ssa Eleonora Corno

Dott. Alessandro Zito

· Responsabile di laboratorio PMA                Dott.ssa Cristina Garello                                                                            

· Responsabile di laboratorio PMA                Dott.ssa Francesca Granella

      in assenza della Dott.ssa Garello

· Convenzione per le urgenze

        ASO Ordine Mauriziano

· Consulenti psicologi                                       Dott.ssa Paola Lombardo 

· Dietologa                                                        Dott.ssa Rosalba Galletti

· Consulenze genetiche                                   Dott. Marco Migliardi (convenzione con

                                                                            ASO Ordine Mauriziano) 

· Segreteria                                                     Sig.ra Monica Mainardi (amministrativa)

                                                                           Sig.ra Daniela Vitrotto (segreteria)

· Infermiera professionale                               Ost. Judit Keseru

· Laboratorio Analisi                                       Convenzione con Unilabs IMT-Medil,

                                                                          Via Valperga Caluso, 32 Torino

· Smaltimento Rifiuti Speciali                         Ditta BI.VI – via Cuneo, 101 La Loggia 

                                                                          (TO)

· Pulizie Locali                                                DE.A. di Agnoto Silvana – Via   

                                                                          Romagnoli, 5 Torino      

2 – Accesso ai servizi
I servizi sono erogati:

	Lunedì
	Mattina: 8:00 ( 13:00

	
	Pomeriggio: 14:30 ( 18:30

	Martedì
	Mattina: 8:00 ( 13:00

	
	Pomeriggio: 14:30 ( 18:30

	Mercoledì
	Mattina: 8:00 ( 13:00

	
	Pomeriggio: 14:30 ( 18:30

	Giovedì
	Mattina: 8:00 ( 13:00

	
	Pomeriggio: 14:30 ( 18:30

	Venerdì
	Mattina: 8:00 ( 13:00

	
	Pomeriggio 14:30 ( 18:30


Prenotazione
L'accesso ai servizi avviene attraverso la prenotazione della prestazione di persona o telefonicamente con un operatore della Segreteria.

La prestazione può essere prenotata:

· dal paziente o da un suo familiare

· dal medico di famiglia

· dal medico curante specialista

Inoltre, durante la fase di prenotazione, verrà richiesta al paziente la presentazione della documentazione sanitaria pregressa, di modo ché possa essere consultata durante le attività diagnostiche.

Accettazione Amministrativa
L’accettazione viene effettuata personalmente dal Paziente il giorno dell’erogazione della prestazione richiesta presso lo Sportello Accettazione negli orari sopra riportati.

Il Paziente al momento dell’accettazione è tenuto ad esibire un documento di riconoscimento valido

L’ufficio Accettazione fornisce al paziente questa Carta dei Servizi e tutte le eventuali ulteriori informazioni al fine di informare il paziente sulle norme interne al Centro.

Il Centro opera nel pieno rispetto della legge sulla privacy, garantendo ai suoi ospiti la massima tutela nel trattamento dei dati personali e sensibili.

Il pagamento della prestazione richiesta avviene, successivamente, all’erogazione della stessa da parte della Struttura con il conseguente rilascio di Fattura.

3 – Informazioni sulla Struttura Sanitaria
Una struttura polispecialistica, finalizzata alla qualità delle prestazioni ed alla sicurezza del paziente, dotata di sala chirurgica in cui è possibile effettuare interventi chirurgici in anestesia locale, loco-regionale e in sedazione.
Il Centro ha implementato un Sistema Qualità in base allo standard Internazionale UNI EN ISO 9001:2008.

Un'organizzazione complessa orientata alla:

· attività scientifica

· formazione e aggiornamento degli operatori

· controllo continuo di qualità
Requisiti impiantistici e strutturali

L’accesso al Centro è stato provvisto di un ascensore esterno  a norma per l’accesso dei disabili.

All’interno dello studio non esistono barriere architettoniche ed il servizio igienico per la clientela è idoneo anche per le persone disabili.
La sala operatoria è dotata di condizionamento ambientale che assicura le seguenti caratteristiche idrotermiche:

· temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20-24° C.

· umidità relativa estiva e invernale 40-60%

· ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 20v/h

· filtraggio aria 99.97%

· Impianto di gas medicali e impianto di aspirazione di gas anestetici.

· Stazione di riduzione della pressione per il reparto operatorio

· Impianto allarmi di segnalazione esaurimento gas medicali
Sicurezza

La struttura è stata progettata secondo criteri di massima sicurezza per il paziente:
ricambi dell'aria in sala operatoria, spazi separati dal resto della struttura mediante ambienti filtro, climatizzazione ad aria primaria con idonee condizioni di temperatura ed umidità, impianto elettrico con nodi equipotenziali, gruppo di continuità, gruppo elettrogeno, sala di rianimazione, attrezzature tecnologicamente avanzate.

È costituita da tre sezioni fondamentali:

· Ambulatori polispecialistici

· Area PMA: Sala chirurgica e Stanze pazienti

· Area biologica
4 - Informazioni per il giorno del prelievo ovocitario e tecniche operative adottate
INFORMAZIONI PER IL GIORNO DEL PICK-UP

È necessario essere a digiuno e portare tutti gli esami e gli accertamenti diagnostici eseguiti esternamente e richiesti dallo specialista.

E’ importante comunicare ai medici notizie relative ai farmaci che si prendono abitualmente anche se si tratta soltanto di lassativi, antidolorifici o sciroppi per la tosse. 

Servizi vari.
Sono a disposizione dell’ospite bevande calde ed una piccola colazione.

Chiamate di emergenza.
In casi di necessità è possibile chiamare il personale infermieristico attraverso l’utilizzo dell’apposito campanello
Le norme antinfortunistiche e antincendio.
Il personale della struttura è addestrato ad intervenire per controllare gli incendi e tutelare la sicurezza dei degenti.

All’interno della struttura sono a disposizione dei pazienti le norme antinfortunistiche ed antincendio da attuare in caso di necessità.
L’assistenza psicologica.
In caso di necessità può essere richiesto l’aiuto di uno psicologo.
L’assistenza infermieristica.
Il servizio garantisce tutti gli aspetti relativi all’assistenza infermieristica, all’ospitalità degli utenti ed alla pulizia degli ambienti di degenza tramite il proprio personale.

I pazienti possono rivolgersi a questo servizio tramite la Segreteria per qualsiasi problema inerente l’assistenza infermieristica.
L’utente e i suoi diritti.
Il paziente ha diritto di chiedere informazioni complete riguardanti l’esecuzione della procedura e i risultati anche provvisori.

Inoltre potrà ottenere informazioni essenziali riguardanti l’organizzazione dei servizi, i compiti e le attribuzioni di amministratori ed operatori.
La pulizia e l’ordine.
La pulizia delle Stanze pazienti viene effettuata da apposito personale.

INFORMAZIONI PER EMERGENZE E URGENZE
Il Centro assicura una continuità assistenziale ai propri pazienti, anche in giorni festivi ed in orari notturni. 

A tale scopo è possibile chiamare al seguente numero telefonico, attivo 24 ore su 24:

Segreteria negli orari di apertura del Centro

oppure

+393316832284 sempre attivo.
Sarà così possibile reperire un Medico del Centro per provvedere alla risoluzione di eventuali emergenze. 

INTERAZIONE CON I PAZIENTI
Il Centro è sempre stato particolarmente orientato alla soddisfazione del paziente attraverso un tentativo di costante miglioramento, grazie ad una attenta valutazione delle esigenze degli utenti.

A tale scopo è stato creato un questionario di soddisfazione che riguarda varie fasi dei servizi offerti; 

· Prenotazione

· Accettazione amministrativa

Obiettivo di tale questionario è quello di permettere la segnalazione di eventuali insoddisfazioni durante la erogazione del servizio.

In occasione del Riesame periodico della Direzione tali dati verranno presentati alla direzione generale per decidere in merito ad eventuali azioni correttive per rimuovere le cause di insoddisfazione.
LE TECNICHE DI RIPRODUZIONE ASSISTITA
I campi prioritari d’azione della LIVET srl, quale Centro di PMA di I e II Livello sono:

· Consulenza e diagnostica della sterilità di coppia

· Terapia della sterilità di coppia con tecniche di PMA di I e II Livello

Per quanto necessario alla corretta esecuzione di tali servizi, la Direzione Aziendale ha procurato, e garantirà per il futuro, la massima attenzione alla fornitura di attrezzature, macchinari e materiali sempre ottimali per il risultato previsto.

Ogni professionista potrà usufruire dei locali e delle attrezzature della LIVET srl certo di trovare risposta ad ogni necessità e, in particolare, le migliori condizioni di igiene e sicurezza, sia per gli operatori che per i pazienti.

	ATTIVITA’ DI CONSULENZA PER LA STERILITA’ DI COPPIA


L'attività di consulenza dei medici della LIVET viene effettuata preliminarmente a qualsiasi procedura diagnostica e terapeutica della sterilità di coppia ed è resa inoltre accessibile in tutte le successive fasi del percorso diagnostico-terapeutico, eventualmente anche dopo che il processo di trattamento è stato completato.

L'attività di consulenza, a seconda delle situazioni, può essere:


· Decisionale: un'anamnesi accurata ed un approfondito esame obiettivo rappresentano il primo passo di rilievo nell'ambito del primo colloquio con la coppia infertile/sterile. Scopo fondamentale della consulenza è, inoltre, di consentire ai soggetti di comprendere e riflettere, nel corso della proposta di trattamento che li riguarda, sulle implicazioni che questo potrebbe avere per loro, per le loro famiglie e sugli eventuali figli nati come risultato del trattamento.


· Di sostegno: al fine di supportare le coppie in momenti di stress e difficoltà. Questo può accadere in ogni momento, prima, durante e dopo l'esecuzione del trattamento. I medici inviteranno i pazienti a considerare la loro attitudine rispetto alla propria

· infertilità o a quella del partner e la possibilità che il trattamento fallisca.


· Genetica: nella previsione di rischio di anomalie genetiche trasmissibili.


· Psicologica: al fine di assistere i soggetti che ne abbiano bisogno nello sviluppare strategie che consentano loro di far fronte alle conseguenze dei trattamenti per l'infertilità sia a breve che a lungo termine. Essa include l'aiutare i soggetti a moderare le loro aspettative e ad accettare la realtà di particolari situazioni. 


L'attività di consulenza decisionale e di sostegno sarà svolta dai medici della struttura autorizzata, mentre l'attività di consulenza genetica e psicologica sarà svolta da specialisti del settore.

Verrà compilata una scheda clinica informatizzata, contenente la registrazione scritta delle consulenze e i dati pertinenti della coppia, che sarà conservata a cura del centro LIVET.


	ATTIVITA’ DI DIAGNOSTICA PER LA STERILITA’ DI COPPIA


Le cause di infertilità/sterilità verranno ricercate in modo sistematico, efficace e saranno identificati tutti i fattori rilevanti.
 

L'attività di diagnostica, a seconda delle situazioni, prevede, fra gli altri, i seguenti accertamenti:

· Valutazione della situazione ormonale del/della paziente

· Ecografia pelvica per via transvaginale o transaddominale

· Valutazione della pervietà tubarica, mediante ultrasonosalpingoscopia

· Valutazione della cavità uterina, mediante isterosonosaplingoscopia

· Valutazione del seme a fresco e dopo capacitazione in vitro (secondo manuale OMS)

Il percorso e la durata degli accertamenti terrà conto, caso per caso, dei dati personali emersi dall'anamnesi e dall'esame obiettivo, dei desideri della coppia, dell'età della donna e della durata dell'infertilità/sterilità.

I dati raccolti nel corso dell’attività di diagnostica saranno registrati nella scheda clinica informatizzata della coppia, che sarà conservata a cura del centro LIVET.

	ACCESSO ALLE TECNICHE DI PMA


Presso il Centro LIVET il ricorso alle tecniche di PMA è consentito solo quando sia accertata l'impossibilità di rimuovere altrimenti le cause impeditive della procreazione ed è comunque circoscritto ai casi di sterilità o di infertilità inspiegate (ai sensi della Legge 40/2004).  

La certificazione dello stato di infertilità per l'accesso alle tecniche di riproduzione assistita viene effettuata dagli specialisti del centro LIVET (per le patologie femminili il ginecologo; per le patologie maschili l'andrologo o l'urologo con competenze andrologiche) una volta assicurati i criteri diagnostici. La negazione del ricorso alle tecniche, certificata dallo specialista, verrà verificata dal responsabile del centro LIVET.


Per l’accesso alle tecniche di PMA sono inoltre richiesti: 

· Autocertificazione dello stato di matrimonio o di convivenza della coppia.

· Esami preconcezionali: le coppie devono aver effettuato gli accertamenti previsti dal D.M. 10/09/1998 in funzione preconcezionale per la donna, l'uomo e la coppia.

· Screening per patologie infettive: le coppie devono aver effettuato lo screening per HIV (Human Immunodeficiency Virus), per epatite B (HBV) e per epatite C (HCV). 
Quando vi siano coppie positive per HIV, HBV o HCV che vogliano intraprendere un trattamento di fertilizzazione in vitro verranno considerate le implicazioni di queste patologie infettive per i potenziali figli. I pazienti affetti da HIV verranno inviati presso i centri di riferimento nazionali per tale patologia.


 Le tecniche di PMA sono applicate in base ai seguenti principi:

· gradualità, al fine di evitare il ricorso ad interventi aventi un grado di invasività tecnico e psicologico più gravoso per i destinatari, ispirandosi al principio della minore invasività;

· consenso informato.

	CONSENSO INFORMATO



Nel corso della consulenza e prima di ogni procedura terapeutica, vengono forniti alla coppia gli elementi utili a maturare una accettazione consapevole della tecnica proposta. Il consenso della coppia viene espresso per scritto su apposito modulo (vedi allegato), una copia del quale viene conservata a cura del centro LIVET e una copia viene consegnata ai pazienti. In particolare vengono illustrati:

1. la possibilità di ricorrere agli strumenti offerti dalla legge 4 maggio 1983, n.184, in tema di affidamento ed adozione, come alternativa alla PMA;
2. la disciplina giuridica della PMA (ivi comprendendo anche i divieti, le sanzioni, le tutele e le conseguenze giuridiche per l'uomo, per la donna e per il nascituro di cui agli articoli 8 e 9 della legge 19 febbraio 2004, n. 40);
3. le problematiche bioetiche;
4. le diverse tecniche impiegabili e le procedure/fasi operative di ciascuna tecnica, con particolare riguardo alla loro invasività, nel rispetto dei principi etici della coppia e in osservanza della legge 40/2004;
5. l'impegno dovuto dai richiedenti (ivi comprendendo anche i tempi di realizzazione, l'eventuale terapia farmacologica da seguire, gli accertamenti strumentali e di laboratorio da esperire, le visite ambulatoriali ed i ricoveri, anche in day hospital, da effettuare);
6. gli effetti indesiderati o collaterali relativi ai trattamenti;
7. le probabilità di successo delle diverse tecniche;
8. i rischi per la madre e per il/i nascituro/i, accertati o possibili, quali evidenziabili dalla letteratura scientifica;
9. gli aspetti psicologici relativi ai singoli richiedenti, alla coppia e al nuovo nato;
10. la possibilità di crioconservazione dei gameti maschili e femminili;
11. la possibilità di revoca del consenso da parte dei richiedenti fino al momento della fecondazione dell'ovulo;
12. la possibilità da parte del medico responsabile della struttura di non procedere alla procreazione medicalmente assistita esclusivamente per motivi di ordine medico-sanitario motivati in forma scritta;
13. la possibilità di crioconservazione degli embrioni nei casi conformi a quanto disposto dall'articolo 14 della legge 40/2004;
14. i costi economici totali derivanti dalla procedura adottata.


	PROCEDURE E TECNICHE DI PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA


I medici operanti presso il centro LIVET svolgono, in proporzioni diverse, tutte le attività cliniche che riguardano le attività correlate alla PMA di I e II livello.

Per tecniche di PMA si intendono tutti quei procedimenti che comportano il trattamento di oociti umani, di spermatozoi o embrioni nell'ambito di un progetto finalizzato a realizzare una gravidanza. Presso il centro LIVET vengono effettuate Tecniche di I e II livello quali: la inseminazione omologa, la fecondazione in vitro ed il trasferimento embrionale, la crioconservazione dei gameti e degli embrioni (nei casi previsti dalla L. 40/2004).

Durante lo svolgimento dell’attività clinica di PMA è prevista la presenza costante di almeno un medico.

Uno specialista in anestesia e rianimazione è presente a tutte le sedute di prelievo ambulatoriale degli ovociti per via ecoguidata (pick-up ovocitario).

Ugualmente è presente, nei diversi momenti diagnostici e terapeutici, un’infermiera professionale per tutte le attività secondarie e/o propedeutiche all’atto medico.

I biologi operanti svolgono tutte le attività di laboratorio che riguardano le attività di fecondazione assistita previste per i centri di I e II livello, secondo la L. 40/2004 e il DGR 43-4707/2001.

Tutti i dati relativi alle diverse fasi delle procedure di PMA di I e II livello vengono dettagliatamente registrati sulla cartella clinica dei pazienti e conservati a cura del centro LIVET.

Al termine di un trattamento di PMA viene rilasciata a tutti i pazienti copia scritta della relazione conclusiva del trattamento.

TECNICHE DI I LIVELLO

· Inseminazione sopracervicale in ciclo naturale eseguita utilizzando tecniche di preparazione del liquido seminale 

· Induzione dell'ovulazione associata o meno ad inseminazione sopracervicale eseguita utilizzando tecniche di preparazione del liquido seminale

· Induzione dell’ovulazione singola in pazienti amenorroiche (terapia con gonadotropine) 

· Eventuale crioconservazione dei gameti maschili


TECNICHE DI II LIVELLO

(procedure eseguibili in anestesia locale e/o sedazione profonda)

· Fecondazione in vitro e trasferimento dell'embrione (FIVET)

· Iniezione intracitoplasmatica dello spermatozoo (ICSI)

· Prelievo percutaneo dei gameti maschili (MESA e PESA)

· Eventuale crioconservazione di gameti maschili e femminili ed embrioni (nei limiti delle normative vigenti) 



I) INSEMINAZIONE CON O SENZA INDUZIONE MULTIPLA DELL'OVULAZIONE

Presso il centro LIVET vengono effettuate le inseminazioni sopracervicali che consistono nell'introduzione degli spermatozoi in utero (IUI) oppure mediante perfusione tubarica (FSP).
 
Indicazioni

· sterilità inspiegata

· infertilità maschile di grado lieve – moderato

· endometriosi I-II stadio e casi selezionati di III-IV stadio della classificazione American Fertility Society (AFS) in particolare dopo intervento chirurgico

· insuccessi di induzione della gravidanza con stimolazione dell'ovulazione e rapporti mirati

· patologie sessuali e coitali

· fattore cervicale
 
PROTOCOLLO DI TRATTAMENTO


1. in un ciclo spontaneo o con induzione farmacologica dell'ovulazione
2. monitoraggio ecografico e/o ormonale della crescita follicolare: in caso di induzione farmacologica della crescita follicolare singola o multipla viene effettuato un monitoraggio ecografico e/o ormonale al fine di ridurre il rischio di gravidanze multiple e di sindrome dell'iperstimolazione ovarica.
3. preparazione del campione seminale osservando le opportune procedure di laboratorio (vedi protocollo area biologica)
4. introduzione degli spermatozoi nella cavità uterina.


II) FECONDAZIONE IN VITRO E TRASFERIMENTO DELL'EMBRIONE (FIVET)

Indicazioni

· fattore tubo-peritoneale: patologia tubarica acquisita o congenita (precedente gravidanza ectopica, precedenti aborti tubarici, anamnesi positiva per flogosi pelvica, interventi chirurgici sulla pelvi)

· infertilità maschile di grado moderato: quando il trattamento medico - chirurgico o inseminazioni intrauterine non hanno dato risultati o sono stati giudicati non appropriati

· endometriosi di III o IV grado

· endometriosi se la chirurgia o le inseminazioni intrauterine non hanno dato risultati o sono state giudicate non appropriate

· infertilità inspiegata se il trattamento precedente (es: cicli di inseminazione) non ha dato risultati o è stato giudicato non appropriato

· seme crioconservato in relazione alla qualità seminale successiva allo scongelamento

· fallimento dell'iter terapeutico a bassa tecnologia

PROTOCOLLO DI TRATTAMENTO

(per i punti da 3 a 8 vedi dettaglio nel protocollo area biologica)

1. in ciclo spontaneo o con induzione della crescita follicolare e maturazione di più ovociti mediante la somministrazione di farmaci induttori dell'ovulazione
2. controllo della risposta ovarica a tale terapia mediante monitoraggio ecografico e/o dosaggio di estradiolo
3. prelievo degli ovociti per via transvaginale, sotto controllo ecografico, in anestesia locale e/o sedazione profonda 
4. preparazione del campione di liquido seminale
5. scelta degli ovociti
6. unione e coltura extracorporea dei gameti (oociti e spermatozoi)
7. verifica dell'avvenuta fecondazione di ciascun oocita
8. trasferimento in utero degli embrioni



III) MICROINIEZIONE INTRACITOPLASMATICA DELLO SPERMATOZOO (ICSI)

Indicazioni

· infertilità maschile di grado severo

· azoospermia ostruttiva e secretiva (spermatozoi testicolari o epididimari);

· mancata o ridotta fertilizzazione in precedenti cicli di fertilizzazione in vitro (FIV)

· ovociti scongelati

· ridotto numero di ovociti

· seme crioconservato in relazione alla qualità seminale successiva allo scongelamento.

Nei casi in cui sia presente o sia sospettato uno specifico difetto genetico che si associa con infertilità maschile, ad esempio agenesia congenita mono o bilaterale dei vasi deferenti (CBAVD), verrà predisposta una consulenza genetica e condotta una serie di indagini specifiche; nei casi in cui l'indicazione alla ICSI sia costitutita da un deficit qualitativo grave del liquido seminale o da una azoospermia non ostruttiva verrà effettuato un cariotipo del partner maschile; i test per l'accertamento di microdelezioni del cromosoma Y verranno richiesti in casi selezionati caratterizzati da azoospermia o grave oligospermia (< 5 mil/ml).


PROTOCOLLO DI TRATTAMENTO

(per i punti da 3 a 9 vedi dettaglio nel protocollo area biologica)

1. in ciclo spontaneo o con induzione della crescita follicolare e maturazione di più ovociti mediante la somministrazione di farmaci induttori dell'ovulazione;

2. controllo della risposta ovarica a tale terapia mediante monitoraggio ecografico e/o dosaggio di estradiolo; 

3. prelievo degli ovociti per via transvaginale, sotto controllo ecografico, in anestesia locale e/o sedazione profonda;

4. preparazione del campione di liquido seminale; 

5. le tecniche utilizzate per il prelievo, in caso di azoospermia, sono: Aspirazione Percutanea di Spermatozoi per via Testicolare (TESA), Aspirazione Percutanea di Spermatozoi dall'Epididimo (PESA). Gli spermatozoi o i frammenti testicolari precedentemente prelevati in altra sede vengono trasportati al Centro direttamente dal paziente ed utilizzati per la tecnica ICSI

6. rimozione del complesso cumulo-corona;

7. inseminazione di ovociti mediante tecnica di microiniezione intracitoplasmatica di un singolo spermatozoo

8. verifica dell'avvenuta fecondazione di ciascun oocita; 

9. trasferimento in utero degli embrioni.

5 - Servizi accessori e comfort
All’ingresso e nelle sale d’attesa del Centro viene diffusa musica ad un volume gradevole e distensivo.

Il Centro offre ai propri ospiti la possibilità di soggiornare in camere dotate di:

· impianto di aria condizionata;

· pulsante di chiamata infermieristica;

· riproduttore musicale

· riviste aggiornate

· possibilità di avere bevande calde e piccoli spuntini

.

Sezione Terza

1 -  Standard di Qualità
Il Centro ha individuato i seguenti indicatori per fornire servizi di alta qualità.

	FATTORI DI QUALITÀ
	INDICATORI DI 

QUALITÀ
	STANDARD DI 

QUALITÀ

	
	
	

	TEMPESTIVITÀ, PUNTUALITÀ E REGOLARITÀ DEL SERVIZIO

	TEMPI DI ACCETTAZIONE ED EROGAZIONE DELLA PRESTAZIONE RICHIESTA
	Regolarità nella accettazione delle prestazioni da erogare
	N° 30 minuti

	
	Tempo di attesa medio fra la richiesta e l’effettuazione della prima visita
	N°  3 settimane

	
	Tempo di attesa per la risoluzione dei reclami
	Per il 100% dei reclami presentati sono rispettati i tempi previste per la risoluzione

	
	Disponibilità di numeri telefonici dedicati
	Recapito telefonico al numero 0116307800  dal Lunedì al Venerdì negli orari di apertura del Centro e 24 ore su 24 cellulare di reperibilità per le urgenze +393316832284

	SEMPLICITÀ DELLE PROCEDURE

	 PRESENTAZIONE DEI RECLAMI
	Esistenza di moduli reclami e soddisfazione Pazienti
	I moduli sono disponibili nel 100% dei casi

	
	Esistenza personale addetto a ricevere i reclami dei Pazienti
	La Segreteria accettazione è disponibile nel 100% dei casi per tali esigenze

	 EROGAZIONE DELLE PRESTAZIONI
	Esistenza personale addetto all'accettazione 
	La Segreteria accettazione è disponibile nel 100% dei casi a tale scopo

	ORIENTAMENTO ACCOGLIENZA E INFORMAZIONE SUI SERVIZI

	 SERVIZI OFFERTI E INDAGINI DI SODDISFAZIONE
	Disponibilità presso l'accettazione di materiali informativi comprensivi di scheda soddisfazione paziente, prestazioni erogate dal Centro e modalità di accesso ai vari servizi e settori
	Nel 100% dei casi sono disponibili le informazioni necessarie oltre ai questionari per verificare il grado di soddisfazione 

	COMPLETEZZA E CHIAREZZA DELL'INFORMAZIONE SANITARIA

	INFORMAZIONI SUI SERVIZI SANITARI EROGATI
	Esistenza di personale medico preposto all'erogazione di informazioni per una corretta interpretazione della documentazione sanitaria
	Nel 100% dei casi è presente personale medico in grado di svolgere tali attività

	
	Esistenza di modalità di comunicazione del personale medico ed infermieristico per illustrare gli scopi terapeutici
	Nel 100% dei casi il personale medico e gli infermieri osservano le modalità di comunicazione previste 


	COMFORT, PULIZIA E CONDIZIONI DI ATTESA

	COMFORT DELLA SALA DI ATTESA
	Esistenza di una sala di attesa con servizi
	Posti a sedere in numero adeguato. Servizi igienici adiacenti e dotati dei comfort e del grado di pulizia necessari e privi di barriere architettoniche

	PERSONALIZZAZIONE ED UMANIZZAZIONE

	UMANIZZAZIONE DELLE PRESTAZIONI E TUTELA DEI DIRITTI
	Esistenza di zone predisposte per il rispetto della privacy
	La Struttura dispone di aree ed ambulatori specifici

	
	Esistenza di un’area tranquilla e gradevole per l’erogazione delle prestazioni 
	Il 100% delle aree adibite a tali attività sono tranquille e gradevoli

	
	Esistenza di risorse disponibili per l'assistenza alle persone ed ai parenti
	100% della presenza delle risorse

	
	Assenza di Barriere Architettoniche
	Il 100% della struttura non presenta barriere architettoniche

	
	Riservatezza dei dati sensibili 
	Modalità atte ad assicurare la riservatezza delle informazioni sanitarie


2 - Strumenti di Verifica per il rispetto degli standard

Gli standard sopra elencati vengono verificati e quindi aggiornati attraverso l'utilizzo delle Schede valutazione del grado soddisfazione paziente. Semestralmente, il Responsabile Gestione Qualità, analizza le Schede compilate, al fine di individuare eventuali scostamenti rispetto agli standard prefissati.

3 - Impegni e programmi per la Qualità

Il Centro garantisce a tutti i cittadini che usufruiscono delle prestazioni erogate:
· Completezza dell'informazione sul trattamento dei dati attraverso la relativa informativa e dichiarazione di consenso;

· Riservatezza e rispetto del Paziente nei trattamenti e nelle altre prestazioni sanitarie;

· Personalizzazione dell'assistenza per tutte le prestazioni erogate.
Nei prossimi 12 mesi, il Centro si impegna a migliorare il servizio relativo all'accuratezza dei servizi erogati ed all'accoglienza mediante le seguenti azioni:

· Stabilire procedure il più possibile vicino alle esigenze dell’utenza relative alla gestione dell’accettazione;

· Aggiornare la formazione del  personale non solo relativamente alla buona prassi professionale ma anche al miglioramento relazionale con i Pazienti;

· Raccogliere ed analizzare le Schede di valutazione al fine di orientare l’organizzazione in funzione dei bisogni dei Pazienti.

Sezione Quarta
1 - Meccanismi di Tutela e Verifica
In caso di limitazione e/o esclusione dalla fruizione di prestazioni erogate e in generale per la segnalazione di disservizi il Paziente può utilizzare il modulo Reclamo messo a disposizione presso il punto di accettazione.

Quest'ultimo, compilato in ogni sua parte, deve essere consegnato all’accettazione.

La Direzione mensilmente analizza i reclami; in quanto responsabile della gestione di questi ultimi.

La Direzione, insieme con la Direzione Sanitaria, ha stabilito in 30 giorni (dalla presentazione del reclamo) il tempo massimo per l'eliminazione del disservizio, qualora il reclamo si rivelasse fondato.

Nel caso in cui tale scadenza non dovesse essere rispettata sarà compito del responsabile accettazione informare il Paziente, che ha sollevato il reclamo, dei motivi che hanno portato alla non risoluzione del problema entro i tempi prima indicati.

2 - Indagine sulla Soddisfazione dei Clienti/assistiti

Semestralmente il Responsabile Gestione Qualità raccoglie le Schede Soddisfazione Paziente e le analizza attraverso l'uso di tecniche statistiche.

Con la collaborazione dei Responsabili delle aree risultate inefficienti dopo i sondaggi, vengono programmate le Azioni Correttive finalizzate all'eliminazione delle cause delle Non Conformità riscontrate dai Pazienti.

In sede di Riesame da parte della Direzione, come stabilito dalla Politica per la Qualità (parte iniziale della Carta dei Servizi), verranno stabilite le Azioni Correttive e/o Preventive necessarie all’eliminazione dei disservizi.
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