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[bookmark: _Toc169536890][bookmark: _Toc63934742][bookmark: _Toc64361893][bookmark: _Toc64365327]Allegato 1 - Modulo per la richiesta di pubblicazione di RBPCA in fase di progettazione-sviluppo (in-progress) o complete
v. 1.1 luglio 2025
1. Capofila e/o Co-Capofila: Centro Nazionale Trapianti
2. Enti/società/ associazioni partecipanti allo sviluppo della RBPCA: Le Società scientifiche che aderiranno formalmente allo sviluppo delle RBPCA (SIERR, SIRU, SIFES, SIA, SIAMS) 
[bookmark: Controllo1]3. Stato RBPCA:
    |_| Completa
    |_| In progress
4. Titolo: Corretta identificazione del paziente e tracciabilità di gameti, zigoti ed embrioni nei percorsi di un laboratorio di Procreazione Medicalmente Assistita: raccomandazioni di buona pratica clinico-assistenziale per la prevenzione degli errori di identificazione e dei mix-up.
5. Professioni e specialità coinvolte nel panel: Biologi esperti in embriologia clinica, ginecologi esperti in medicina della riproduzione, andrologo, ostetrica, infermiere,psicologo, risk manager, esperto di etica,  medico legale e rappresentante dei pazienti.
6. Obiettivi della RBPCA (max 400 parole): Definire raccomandazioni evidence-informed e condivise per la standardizzazione dei processi di identificazione univoca del paziente, etichettatura, witnessing e tracciabilità di gameti, zigoti ed embrioni nelle attività di laboratorio dei centri di Procreazione Medicalmente Assistita (PMA), finalizzate alla prevenzione degli errori di identificazione, degli scambi di materiale biologico, dei mismatch e dei near miss.
Il razionale per lo sviluppo della presente RBPCA risiede nella necessità di disporre di raccomandazioni nazionali specificamente focalizzate sulla prevenzione degli errori di identificazione e dei mix-up nel laboratorio di PMA. Sebbene il Manuale CNT–Società Italiana di Embriologia, Riproduzione e Ricerca (SIERR) pubblicato nel 2024 e le Good Practice Recommendations dell' European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) pubblicate nel 2026 forniscano indicazioni relative alla corretta gestione del laboratorio, all'identificazione e alla tracciabilità, tali aspetti sono inseriti nell'ambito di documenti di più ampio respiro. La presente RBPCA intende pertanto sviluppare, nel contesto nazionale, un documento specificamente focalizzato sulla prevenzione e gestione degli errori di identificazione, dei mismatch e dei mix-up, integrando le evidenze scientifiche disponibili, le raccomandazioni internazionali e i requisiti normativi applicabili, con particolare attenzione agli aspetti organizzativi, procedurali, tecnologici e di implementazione nel contesto italiano. Le raccomandazioni internazionali pertinenti saranno preliminarmente identificate e valutate ai fini della loro eventuale adozione o adattamento al contesto nazionale; lo sviluppo de novo sarà riservato alle aree non adeguatamente coperte o per le quali risultino necessarie specifiche indicazioni contestualizzate al sistema italiano.

Lo sviluppo della RBPCA terrà conto dell'evoluzione del quadro regolatorio europeo e sarà condotto in coerenza con i principi e i requisiti applicabili del Regolamento (UE) 2024/1938 sulle Substances of Human Origin (SoHO), al fine di garantire l'attualità e la sostenibilità delle raccomandazioni rispetto al nuovo assetto normativo.

7. Ambito delle RBPCA: 
7a. Gruppi di popolazione target inclusi o esclusi: Incluse: Persone che accedono a procedure di PMA omologa o con donazione di gameti e, ove pertinente, donatori di cellule riproduttive. 
Le raccomandazioni riguardano i processi di identificazione e tracciabilità del paziente e dei relativi gameti, zigoti ed embrioni gestiti nell'ambito delle fasi del percorso assistenziale comprese nel documento, inclusi, ove applicabile, i materiali trasferiti tra strutture.

7b. Fascia d’età considerata: Persone in età riproduttiva che accedono a tecniche di PMA secondo la normativa vigente e i criteri di accesso applicabili. Non viene definito un limite di età specifico ai fini delle presenti raccomandazioni, poiché le misure di identificazione e tracciabilità devono essere applicate indipendentemente dall’età.
7c. Specificare eventuali considerazioni di sesso e genere nella valutazione degli interventi oggetto delle RBPCA: Le raccomandazioni riguardano tutti i soggetti coinvolti nel percorso di PMA. Le misure di sicurezza per l’identificazione devono essere applicate in modo uniforme, senza differenze basate sul genere.
7d. Setting (è possibile più di una risposta):
		      |_|  cure primarie 
      |_|  cure secondarie
      |_|  cure terziarie
7e. Prospettiva (è possibile più di una risposta):
      |_|  paziente 
      |_|  popolazione
      |_|  politica sanitaria
8. Criteri di priorità delle RBPCA:
Assegnare uno score da 1 (priorità minima) a 4 (priorità massima) a ciascuno dei seguenti criteri:
	a) impatto epidemiologico delle malattie sulla popolazione italiana
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4

	b) variabilità delle pratiche professionali non giustificate 									dalle evidenze disponibili
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4

	c) diseguaglianze di processi ed esiti assistenziali
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4

	d) benefici potenziali derivanti dalla produzione di RBPCA
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4

	e) tipo e qualità delle evidenze disponibili
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4

	f) rischio clinico elevato
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4

	g) istanze sociali e bisogni percepiti dalla popolazione
	   |_| 1
	   |_| 2
	   |_| 3
	   |_| 4


9. Metodologia utilizzata: 
 |_| GRADE    
 |_| Confernza di consenso   
 |_| Delphi modificato
 |_| RAND/UCLA    
10. Data stimata di avvio elaborazione RBPCA: 1/9/2026 (solo se in progress)
11. Data stimata di sottomissione RBPCA: 1/3/2027 (solo se in progress)
12. Finanziamento esterno: 
|_| Nessun finanziamento
|_| Finanziata (specificare la fonte:      )
13. Data ultima ricerca bibliografica: 17/8/2026 (solo RBPCA complete)
15
image1.png
CENTRO NAZIONALE

CLINICAL GOVERNANCE
ED ECCELLENZA DELLE CURE





