
Come organizzare il controllo di processo in 
una realtà produttiva consolidata

Massimo Lombardi
SIMT - ASST Spedali Civili di Brescia



Il sottoscritto Massimo Lombardi, in qualità di Relatore 
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo 
portatore di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti 
negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da 
permettere a tali soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.

oppure

negli ultimi due anni ha avuto i seguenti rapporti anche di finanziamento con i 
soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario:
-
-
-



IntroduzioneIl DMTE della Provincia di Brescia

SIMT Donazioni SI
Donazioni 

Plasmaferesi

Donazioni 
plasma-

piastrinoafere
si

Preparazione 
CP da Pool di 

BC

Spedali Civili 35596 1170 1429 7706

Franciacorta 6921 1020

Vallecamonica 5801 289

Garda 11874 896

DMTE 60192 3375 1429 7706

Dati donazione 2022

Fonte: SRC Lombardia AREU – All.3 Tab 1

SIMT ASST Spedali Civili Brescia

SIMT ASST Franciacorta

SIMT ASST Vallecamonica
SIMT ASST Garda

Accentramento delle attività

presso il CLV di Brescia nel Novembre 2014



Introduzione

Il monitoraggio del 
processo di produzione

Verifica della stabilità ( no derive)

Miglioramento qualità e della sicurezza

Riduzione della variabilità

Indicatori ( parametri da controllare)

Limiti di riferimento

Frequenza di controllo

Variabilità naturale (Fattori casuali)

Popolazione campionaria ( Distribuzione)
Prevalenza attesa



Introduzione

Le fonti

Good Practice guidelines

La verifica del processo in corso dovrebbe fornire prove documentate, utilizzando un
controllo statistico di processo…
il processo deve rimanere in uno stato di controllo durante la preparazione ordinaria.



Introduzione

Le fonti



Introduzione

Le fonti



IntroduzioneLa variabilità del processo

Valutare attraverso il monitoraggio e dimostrare, che un determinato processo sia in grado
di fornire costantemente output (es. unità di emc prodotte) con caratteristiche conformi a
specifiche definite, sotto controllo ( assenze di derive) entro una variabilità tollerabile.
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FATTORI SPECIFICI

FATTORI SPECIFICI

FATTORI CASUALI Processo
sotto controllo

(Variabilità 
Controllata)

Processo
fuori  controllo

(Variabilità 
non controllata)

…tutti i processi hanno una loro variabilità controllata ( es. variabilità biologica).

Qualità
Standard Variabilità



IntroduzioneIl processo in/out controllo

IL
 P

RO
CE

SS
O

 È
SO

TT
O

 
CO

N
TR

O
LL

O
IL

 P
RO

CE
SS

O
 N

O
N

 È
SO

TT
O

 C
O

N
TR

O
LL

O

Alcuni prodotti non 
conformi

Tutti i prodotti sono 
conformi

STATO DI CAOS
il processo è fuori dal 

controllo statistico e produce 
risultati non conformi

STATO LIMITE
un processo in questo stato 

dimostra ancora un 
ragionevole livello di controllo 
statistico, ma produce anche 

dati non conformi

SOGLIA DEL CAOS
il processo è fuori dal 

controllo statistico e produce 
risultati conformi

STATO IDEALE
un processo in questo stato 

dimostra un ragionevole 
livello di controllo statistico, 

non produce dati non 
conformi

2 1

4 3



IntroduzioneApproccio statistico di processo
SPC

SPC

Analisi del 
rischio

Analisi 
retrospettiva 
dei dati (CQ)

(popolazioni)

Pianificazione 
ed esecuzione 

CQ

Monitoraggio 
del processo

Parametri sottoposti a CQ
- Criticità
- Variabilità di processo
- Probabilità (% NC)
- Rilevabilità (campionamento, t’ di esecuzione)

Parametri sottoposti a CQ
- Utilizzo carte di controllo

Parametri sottoposti a CQ
- Analisi popolazioni
- Distribuzione dei dati
- % NC (prevalenza attesa)



Introduzione

Conoscere la nostra 
popolazione

Analisi retrospettiva dei dati

Valutazione della 
distribuzione dei dati

Valutazione dei prodotti non 
conformi

Tipologia di distribuzione % dei prodotti non conformi

Stima della prevalenza attesa

Approccio statistico di processo
SPC



Analisi dei dati
(Istogramma di frequenza)

 Calcolo del numero di classi di 
frequenza di appartenenza

 Calcolo dell’ampiezza di ogni classe

ISTOGRAMMI PER CLASSI DI FREQUENZA

Data distribution: normal or abnormal
R.K. Kandane-Rathnayake, J.C. Enticott, and L.E. Phillips
Transfusion,  Vol 53 – February 2013

a) Distribuzione uniforme
b) Distribuzione normale
c) Distribuzione Skewed (Positiva)
d) Distribuzione Skewed (Negativa)
e) Distribuzione J-Shaped
f) Distribuzione Bimodale
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Periodo: Anno 2022 - Parametro: Plt x 1011 / U

Per scelta della Direzione, tutti i CP da Pool di BC vengono 
sottoposti a CQ

Dati della popolazione, non del campione

Analisi dei dati
(Istogramma di frequenza)



Analisi dei dati
(Boxplot)

Diagramma a scatola e baffi
In statistica il diagramma a scatola e baffi (o diagramma degli estremi e dei quartili[1] o
box and whiskers plot o box-plot) è una rappresentazione grafica utilizzata per descrivere
la distribuzione di un campione tramite semplici indici di dispersione e di posizione.

Da Wikipedia

• Min: valore minimo
• Q1: 1° quartile
• Q2: 2° quartile (Mediana)
• Q3: 3° quartile
• Max: valore massimo

• D.I.: Differenza interquartile
D.I.= Q3 – Q1

Viene rappresentato (orientato orizzontalmente o verticalmente)
tramite un rettangolo diviso in due parti, da cui escono due segmenti.
Il rettangolo (la "scatola") è delimitato dal primo e dal terzo quartile,[2]

q1/4 e q3/4, e diviso al suo interno dalla mediana, q1/2. I segmenti (i
"baffi") sono delimitati dal minimo e dal massimo dei valori.



Analisi dei dati
(Boxplot)
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Min Outlier Max Outlier Standard Min Rifer

Standard Max Rifer Mediana

Emocomponente: CP da Pool di BC

Parametro: Plt x 1011 / Unità

Periodo Analisi: 2022

Parametro Plt x 1011 / Unità

Val Min 1,42
Q1 2,60

Mediana 2,82
Q3 3,06

Val Max 4,76
IQR 0,46

Upper Outliers 81
Low er Outliers 32

Q2 (Mediana)

For the Box (IQR and 
Median)

Q2-Q1 0,22

Q3-Q2 0,24

For the Whiskers

Q3+1.5*IQR 3,75

Q1-1.5*IQR 1,91

Upper Whisker 3,75

Lower Whisker 1,91

Wupper-Q3
0,69

Q1-Wlower 0,69
For the Outliers

Val Max 4,76
Val Min 1,42

Conteggio (n) 7669

Standard Min Rifer 2 2

Standard Max Rifer
Media 2,84

DS 0,36

n classi Freq 87,57

Ampiezza classi 0,04

Lower: 
0,41%

Outliers (Dati 
aberranti)

Outliers (Dati 
aberranti)



APPLICAZIONE DELL’SPC AL PROCESSO DI LAVORAZIONE DEL SANGUE PRESSO IL CLV DI 
BRESCIA: DATI RELATIVI AI PRIMI 2 ANNI DI ATTIVITÀ.
Lombardi M. (1) , Vezzoli M. (2) , Consolandi O. (1) , De Tomasi D. (1) , Bonetta A. (1) , Zanoni D. (1) , Cammarata E. (1) , Haxhiraj F. (1) , Marini M.  (1)

(1) SIMT, ASST Spedali Civili di Brescia; (2) Unità di Biostatistica, Dip di Medicina Molecolare e 
Traslazionale, Università degli Studi di Brescia

Test Shapiro
Non Normalità

della distribuzione
Dei dati



Analisi dei dati
(Q-Q Plot)

• Distribuire i dati del campione in ordine crescente 

• Dare un numero di ordine alla totalità del 
campione (rango)

• Calcolare media e deviazione standard del 
campione

• Normalizzare la distribuzione del campione 
mediante la formula:

Data Table
Plt x 1011 / 

Unità Rango z % Inv.S.Norm
1,42 1 -3,939297719 6,51975E-05 -3,82571118
1,43 2 -3,911524153 0,000195593 -3,545960195
1,51 3 -3,689335625 0,000325988 -3,409016448
1,55 4 -3,578241361 0,000456383 -3,316120178
1,57 5 -3,522694229 0,000586778 -3,245230503
1,59 6 -3,467147097 0,000717173 -3,187648857
1,60 7 -3,439373531 0,000847568 -3,139020435
1,63 8 -3,356052833 0,000977963 -3,096844196
1,66 9 -3,272732135 0,001108358 -3,059547456
1,67 10 -3,244958569 0,001238753 -3,026075191
1,68 11 -3,217185003 0,001369149 -2,995684374
1,69 12 -3,189411437 0,001499544 -2,967831465
1,72 13 -3,106090739 0,001629939 -2,942106549
1,74 14 -3,050543607 0,001760334 -2,918192648
1,75 15 -3,022770041 0,001890729 -2,895839473
1,76 16 -2,994996475 0,002021124 -2,874845846
1,76 17 -2,994996475 0,002151519 -2,855047579
1,79 18 -2,911675777 0,002281914 -2,836308881
1,79 19 -2,911675777 0,002412309 -2,818516136
1,80 20 -2,883902212 0,002542704 -2,801573294
1,81 21 -2,856128646 0,002673099 -2,785398409
1,81 22 -2,856128646 0,002803495 -2,769920992
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QQ Plot - Plt x 10 11 / Unità - Periodo: Anno 2022



Emocomponente: CP da Pool di BC

Analisi popolazione campionaria:  Boxplot e QQ Plt per analisi dati

Mod-SIMT-A

Parametro: Plt x 1011 / Unità Rev. 00 Pag 1 di 1

Asst Dipartimento di Diagnostica di Laboratorio
Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale

Direttore ff: dott. Camillo ALMICI

Periodo Analisi: 2022

Data Rev : 
Convalida         ⃝ Riconvalida     ⃝ Monitoraggio 

processo     X

n° dati analizzati: 7669

Parametro Plt x 1011 / Unità

Val Min 1,42 Conteggio (n) 7669

Q1
2,60 Val Min Rifer 2

Mediana 2,82 Val Max Rifer

Q3
3,06 Media 2,84

Val Max 4,76 DS 0,36

IQR 0,46 Val Min Rifer

Upper Outliers 81 Val Max Rifer

Lower Outliers 32
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QQ Plot - Plt x 10 11 / Unità - Periodo: Anno 2022

0

50

100

150

200

250

300

350

400

1,
4

1,
6

1,
8 2

2,
2

2,
4

2,
6

2,
8 3

3,
2

3,
4

3,
6

3,
8 4

4,
2

4,
4

4,
6

Periodo: Anno 2022 - Parametro: Plt x 1011 / U



Emocomponente: CE Leucodepleti

Analisi popolazione campionaria:  Boxplot e QQ Plt per analisi dati

Mod-SIMT-A

Parametro: Hb gr / Unità Rev. 00 Pag 1 di 1

Asst Dipartimento di Diagnostica di Laboratorio
Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale

Direttore ff: dott. Camillo ALMICI

Periodo Analisi: 2022

Data Rev : 
Convalida         ⃝ Riconvalida     ⃝ Monitoraggio processo     

X

n° dati analizzati: 608

Parametro Hb gr / Unità

Val Min 35,82 Conteggio (n) 608

Q1
48,39 Val Min Rifer 40

Mediana 52,15 Val Max Rifer

Q3
56,39 Media 52,27

Val Max 85,93 DS 6,36

IQR 8,00 Val Min Rifer

Upper Outliers 6 Val Max Rifer

Lower Outliers 3

52,15
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QQ Plot - CE leucodepleti Hb gr / Unità - Periodo: Anno 2022 
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Dati del campione, non della popolazione



Valutazione dei prodotti non 
conformi

La relazione esistente tra p ed errore standard) aiuta a comprendere il
motivo per cui l'errore standard è così utile per esprimere la variabilità
di una proporzione. Se tutti i soggetti si trovano in una classe oppure
nell'altra (ad esempio sono tutti conformi oppure tutti non conformi),
allora p=0 oppure p=1, e quindi la radice quadrata di p*(1-p), ossia
l'errore standard, è pari a zero. Questa conclusione è ragionevole, in
quanto l'errore standard è una misura di variabilità, e ovviamente se
tutti gli individui della popolazione appartengono alla stessa classe la
variabilità è uguale a zero.
Al contrario, la massima variabilità si ha quando ogni elemento della
popolazione ha uguale probabilità di appartenere a una classe o
all'altra (ossia: p=0.5). In questo caso, l'errore standard assume il
massimo valore possibile, ossia 0.5.

0% 50% 100
%

% Prodotti Non Conformi

Prevalenza attesa 
prodotti NC

N° Campionamento



Valutazione dei prodotti non 
conformi

Periodo 2022 2022
Emocomponente CP da Pool BC EC Leucodepleti

Parametro Plt x 1011 / Unità Hb gr / U
n 7669 608

Media (µ) 2,84 52,27
DS (ơ) 0,36 6,36

NC 59 17
% NC 0,77% 2,80%

p 0,0076933107 0,0279605263
1 - p 0,9923066893 0,9720394737

Varianza di p 0,0000009955 0,0000447019
Errore Standard 0,0009977236 0,0066859455

Errore Standard % 0,10% 0,67%
1,96*P 0,00195554 0,01310445

P+ 0,00964885 0,04106498
P- 0,00573777 0,01485607

I.C. 95% (+) 0,96% 4,11%
I.C. 95% (-) 0,57% 1,49%

1,96 2 ( IC 95%) 3,8416 3,8416
(Prevalenza attesa) Patt  Max

0,0096488489 0,0410649795
1 - Patt 0,9903511511 0,9589350205

Precisione desiderata (5%) D2 0,0025 0,0025

Numerosità del campione 14,68 60,51
Prevalenza attesa IC 95 % 0,78 - 1,22 % 1,65 - 4,39 %

Errore Standard della media  (µ) 0,004 0,258

I.C. 95% (+)  (µ) 2,85 52,80
I.C. 95% (-)  (µ) 2,83 51,74

Ma se il parametro che sottopongo a CQ è 
la sterilità o il livello di leucociti negli 

emocomponenti leucodepleti, ha sempre 
risultato come percentuale 0% ?



CLV Varese

CLV Garbagnate

CLV Cremona

CLV Bergamo

CLV Brescia

CLV Niguarda (MI)

CLV Lecco

CLV Policlinico (MI)

CLV Pavia

Studio Multicentrico CQ Emocomponenti 214.442 (Buffy-Coat utilizzati)

(In 8 CLV da 5 buffy-coat, in 1 CLV da 4 buffy-coat)

Anno 2016 : Dati di produzione CLV Regione Lombardia
Questionario

N° unità prodotte CP da Pool di BC: 43843 

Controlli di sterilità

Controlli di qualità Wbc residui dopo leucodeplezione

Controlli di qualità della Concentrazione PLT

Controlli di qualità del volume

Metodiche di preparazione, Metodiche dei CQ, n° campionamenti



Emocomponente: CP Pool da BC        

Parametro: Plt x 1011 / Unità
Periodo analisi: Anno 2016

Standard Rif Racc R(95) 15: > 2.0 x 1011 / Unità

0,00
0,50
1,00
1,50
2,00
2,50
3,00
3,50
4,00
4,50
5,00
5,50
6,00
6,50
7,00
7,50

CLV 1 CLV 2 CLV 3 CLV 4 CLV 5 CLV 6 CLV  7 CLV 8 CLV 9 Lombardia

Min Outlier Max Outlier Val Min Rifer Val Min Rifer Mediana

% CQ vs Produzione 4,6% 3,9% 2,1% 3,6% 88,7% 99,7% 97,1% 30,5% 95,6% 52,1%
Produzione annua 6173 1307 3792 4788 1705 5795 8519 6991 4773 43843

Anno CLV 1 CLV 2 CLV 3 CLV 4 CLV 5 CLV 6 CLV  7 CLV 8 CLV 9 Lombardia
Val Min 1,34 1,66 2,00 1,72 2,00 1,49 1,39 1,03 1,76 1,03

Q1 2,44 2,14 2,30 2,36 2,19 2,95 2,85 2,60 2,53 2,70

Mediana 2,77 2,40 2,50 2,59 2,48 3,19 3,13 2,86 2,76 3,00

Q3 3,21 2,70 2,88 2,89 2,76 3,45 3,43 3,11 2,98 3,31

Val Max 7,41 3,77 3,40 4,23 4,12 4,80 5,02 7,08 4,35 7,41

IQR 0,77 0,57 0,58 0,54 0,57 0,50 0,57 0,50 0,45 0,61

Upper Outliers 6 1 0 2 17 47 73 30 22 157

Lower Outliers 0 0 0 0 0 10 40 7 2 32

Maggiore Frequenza di controllo



Calcolo delle prevalenze attese dei prodotti Non Conformi

Plt x 1011 / Unità CLV 1 CLV 2 CLV 3 CLV 4 CLV 5 CLV 6 CLV  7 CLV 8 CLV 9 Lombardia

Produzione annua 6173 1307 3792 4788 1705 5795 8519 6991 4773 43843
n 286 51 78 173 1513 5776 8276 2135 4561 22849

Media (µ) 2,88 2,42 2,58 2,63 2,52 3,21 3,15 2,87 2,76 3,01
DS (ơ) 0,71 0,41 0,36 0,41 0,39 0,38 0,44 0,41 0,33 0,46

NC 17 7 0 10 0 2 41 20 4 101
% NC 5,94% 13,73% 0,00% 5,78% 0,00% 0,03% 0,50% 0,94% 0,09% 0,44%

p 0,0594405594 0,1372549020 0,0000000000 0,0578034682 0,0000000000 0,0003462604 0,0049540841 0,0093676815 0,0008770007 0,0044203247
1 - p 0,9405594406 0,8627450980 1,0000000000 0,9421965318 1,0000000000 0,9996537396 0,9950459159 0,9906323185 0,9991229993 0,9955796753

Varianza di p 0,0001954803 0,0023218822 0,0000000000 0,0003148106 0,0000000000 0,0000000599 0,0000005956 0,0000043466 0,0000001921 0,0000001926
Errore Standard 0,0139814287 0,0481859132 0,0000000000 0,0177429017 0,0000000000 0,0002448007 0,0007717791 0,0020848430 0,0004383080 0,0004388656

Errore Standard % 1,40% 4,82% 0,00% 1,77% 0,00% 0,02% 0,08% 0,21% 0,04% 0,04%
1,96*P 0,02740360 0,09444439 0,00000000 0,03477609 0,00000000 0,00047981 0,00151269 0,00408629 0,00085908 0,00086018

P+ 0,08684416 0,23169929 0,00000000 0,09257956 0,00000000 0,00082607 0,00646677 0,01345397 0,00173608 0,00528050

P- 0,03203696 0,04281051 0,00000000 0,02302738 0,00000000 -0,00013355 0,00344140 0,00528139 0,00001792 0,00356015

I.C. 95% (+) 8,68% 23,17% 0,00% 9,26% 0,00% 0,08% 0,65% 1,35% 0,17% 0,53%

I.C. 95% (-) 3,20% 4,28% 0,00% 2,30% 0,00% -0,01% 0,34% 0,53% 0,00% 0,36%

1,96 2 ( IC 95%) 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416
(Prevalenza attesa) Patt  Max

0,0868441596 0,2316992919 0,0000000000 0,0925795556 0,0000000000 0,0008260697 0,0064667711 0,0134539739 0,0017360843 0,0052805012
1 - Patt 0,9131558404 0,7683007081 1,0000000000 0,9074204444 1,0000000000 0,9991739303 0,9935332289 0,9865460261 0,9982639157 0,9947194988

Precisione desiderata (5%) D2 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025

Numerosità del campione 121,86 273,54 0,00 129,09 0,00 1,27 9,87 20,40 2,66 8,07
Prevalenza attesa IC 95 % 3,2 - 8,68 % 4,28 - 23,17 % 0% 2,3 - 9,26% 0% 0 - 0,08% 0,34 - 0,65% 0,53 - 1,35% 0 - 0,17% 0,36 - 0,53%
Errore Standard della media  (µ) 0,042 0,057 0,041 0,031 0,010 0,005 0,005 0,009 0,005 0,003

Media I.C. 95% (+)  (µ) 2,96 2,54 2,66 2,69 2,54 3,22 3,16 2,89 2,77 3,01
Media I.C. 95% (-)  (µ) 2,79 2,31 2,50 2,57 2,50 3,20 3,14 2,85 2,75 3,00

Emocomponente: CP Pool da BC        

Parametro: Plt x 1011 / Unità
Periodo analisi: Anno 2016

Standard Rif Racc R(95) 15: > 2.0 x 1011 / Unità



Calcolo delle prevalenze attese dei prodotti Non Conformi

Controllo di sterilità CLV 1 CLV 2 CLV 3 CLV 4 CLV 5 CLV 6 CLV  7 CLV 8 CLV 9 Lombardia
Produzione annua 6173 1307 3792 4788 1705 5795 8519 6991 4773 43843

n 166 51 78 12 89 100 98 8 602
Media (µ)

DS (ơ)
NC 1 0 0 0 0 0 0 0 1

% NC 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% #DIV/0! 0,0% 0,2%
p 0,0060240964 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 #DIV/0! 0,0000000000 0,0016611296

1 - p 0,9939759036 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 #DIV/0! 1,0000000000 0,9983388704
Varianza di p 0,0000360711 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 #DIV/0! 0,0000000000 0,0000027548

Errore Standard 0,0060059241 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 #DIV/0! 0,0000000000 0,0016597493
Errore Standard % 0,60% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% #DIV/0! 0,00% 0,17%

1,96*P 0,01177161 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 #DIV/0! 0,00000000 0,00325311

P+ 0,01779571 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 #DIV/0! 0,00000000 0,00491424

P- -0,00574751 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 0,00000000 #DIV/0! 0,00000000 -0,00159198

I.C. 95% (+) 1,78% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% #DIV/0! 0,00% 0,49%

I.C. 95% (-) -0,57% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% #DIV/0! 0,00% -0,16%

1,96 2 ( IC 95%) 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416 3,8416
(Prevalenza attesa) Patt  Max

0,0177957076 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 0,0000000000 #DIV/0! 0,0000000000 0,0049142382
1 - Patt 0,9822042924 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 1,0000000000 #DIV/0! 1,0000000000 0,9950857618

Precisione desiderata (5%) D2 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025 0,0025

Numerosità del campione 26,86 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 #DIV/0! 0,00 7,51
Prevalenza attesa IC 95 % 0 - 1,78% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0 - 0,49%

Emocomponente: CP Pool da BC        
Parametro: Controllo di Sterilità
Periodo analisi: Anno 2016
Standard Rif Racc R(95) 15: Esito Coltura Negativo



Analisi dei dati
Non conformi

Indice di capacità di processo
(Cpk)

Categoria Cpk

- Capable
- Bordeline
- Not capable

Criticità del 
Parametro

- Alta
- Media
- Bassa

Tipo monitoraggio

- Carta di controllo
- Monitoraggio delle NC

CLASSIFICAZIONE della tipologia dei parametri

Quanto si allontana 
la media dallo 

standard
e in base alla 

deviazione standard



Periodo 2022 2022
Emocomponente CP da Pool BC EC Leucodepleti Plt x 1011 / Unità Hb gr / U

Parametro Plt x 1011 / Unità Hb gr / U Cpk 0,78 0,64
n 7669 608

Media (µ) 2,84 52,27
DS (ơ) 0,36 6,36

NC 59 17
% NC 0,77% 2,80%



Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)

SPC

Analisi 
del 

rischio

Analisi 
retrospettiva dei 

dati (CQ)

(popolazioni)

Pianificazione 
ed esecuzione 

CQ

Monitoraggio del 
processo

Parametri sottoposti a 
CQ
- Utilizzo carte di 

controllo



Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)



Se la caratteristica del prodotto non è rappresentabile su una scala continua di
valori, l’unità prodotta viene valutata conforme in base al numero dei difetti o in
presenza di certi attributi (carta P).

n = dimensione del campione analizzato

D = numero di unità prodotte non conformi

Come indicato dalla Raccomandazione Europea 
R(95) 15 

UCL e LCL= ±

ATTRIBUTI

Si contano le non conformità o il 
numero di non conformi

Non conformità Prodotti non conformi

Campionamento ( n) 
costante

Campionamento ( n) 
Non costante

Carta c

si no

Carta u Carta np

si no

Carta p

Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)



Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)



ASST SPEDALI CIVILI DI BRESCIA

SERVIZIO DI IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA TRASFUSIONALE

Direttore:dr. Camillo Almici

Emazie filtrate

Grammi di Hb per unità

Intervallo analisi: 03/01/2022  10:45:02 - 29/11/2022  15:22:20

Periodo ni Di pi Periodo ni Di pi Periodo ni Di pi

gennaio 2022 #### 0,00 0,00 febbraio 2022 46,00 4,00 0,09 marzo 2022 51,00 2,00 0,04

aprile 2022 #### 0,00 0,00 maggio 2022 50,00 1,00 0,02 giugno 2022 50,00 2,00 0,04

luglio 2022 #### 2,00 0,04 agosto 2022 48,00 2,00 0,04 settembre 2022 53,00 2,00 0,04

ottobre 2022 #### 3,00 0,06 novembre 2022 49,00 1,00 0,02

P medio: 0,03 N medio: 49,73 LCL: -0,04 UCL: 0,12
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Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)



Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)

Le carte di controllo CUSUM sono basate sulla somma cumulata
delle deviazioni dalla media e consentono di segnalare anche piccoli
slittamenti della media del processo.

Le carte CUSUM si basano sull’idea di sommare gli scostamenti (positivi o negativi) dal valore centrale e quindi
risultano più sensibili ad un aumento o ad una diminuzione della caratteristica che si sta monitorando.

Media di 
processo

Ampiezza k

k = 0,5 
Dev. Standard

H = + 5DS

H = - 5 DS

Per monitorare i piccoli cambiamenti di processo di fase II, soprattutto quando i dati non si distribuiscono
normalmente, le valide alternative sono le carte di controllo Cusum ed EWMA.
La carta Cusum risulta utile quando occorre individuare scostamenti dal valore centrale di piccole entità.



Media µ0 52,27

Cusum Chart - Periodo 2022 - CE Leucodepleti - Parametro Hb gr / Unità
Deviazione standard ơ 6,36

δ 1

h 5

K 3,18

H 31,82

15,129002 35,417006 14 -21,53956 10

Data i Xi Xi-(µ0 + K) Ci + N+ Xi-(µ0 - K) Ci - N- UCL = H Ci + > H LCL = - H Ci - < -H

03/01/2022 1,00 52,14 -3,3109982 0 0 3,05261 0 1 31,818041 -31,818041 in control
03/01/2022 2,00 50,07 -5,3809982 0 0 0,98261 0 0 31,818041 in control -31,818041 in control
04/01/2022 3,00 50,50 -4,9509982 0 0 1,41261 0 0 31,818041 in control -31,818041 in control
04/01/2022 4,00 55,34 -0,1109982 0 0 6,25261 0 0 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 5,00 45,69 -9,7609982 0 0 -3,39739 -3,39739 1 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 6,00 48,95 -6,5009982 0 0 -0,13739 -3,53478 2 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 7,00 43,11 -12,340998 0 0 -5,97739 -9,51217 3 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 8,00 56,39 0,9390018 0,9390018 1 7,30261 -2,20956 4 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 9,00 50,35 -5,1009982 0 0 1,26261 -0,94695 5 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 10,00 51,37 -4,0809982 0 0 2,28261 0 0 31,818041 in control -31,818041 in control
05/01/2022 11,00 53,44 -2,0109982 0 0 4,35261 0 0 31,818041 in control -31,818041 in control
07/01/2022 12,00 56,99 1,5390018 1,5390018 1 7,90261 0 0 31,818041 in control -31,818041 in control
07/01/2022 13,00 48,60 -6,8509982 0 0 -0,48739 -0,48739 1 31,818041 in control -31,818041 in control

Carta di controllo

Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)
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Media µ0 52,27

Cusum Chart - Periodo 2022 - CE Leucodepleti - Parametro Hb gr / Unità
Deviazione standard ơ 6,36

δ 1
h 5
K 3,18
H 31,82

Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)
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Cambio kit per la preparazione di CP

Cambio linea di produzione priva di ftalati e cambio filtro
deleucocizzante con interfaccia in grado di bloccare i globuli rossi: la
pressione / velocità di separazione è aumentata migliorando la resa
piastrinica.

Cambio di 
processo

Change Control

Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)



-17,00

-12,00

-7,00

-2,00

3,00

8,00

Ci+

Ci-

H+ (5DS)

H- (-5DS)

Deriva di processo: 27/4/2018 – 3/5/2018Carta Cusum: 1° sem 2018
Emocomponente: CP da Pool BC
Parametro: Plt x 1011/U

Monitoraggio del processo
(Le carte di controllo)



Utilizzo degli indici statistici calcolati per Analisi del Rischio

Criticità alta (danno 
al paziente): leucociti alti,

Assenza di Sterilità 

Criticità media (minor 
beneficio al paziente):
Gr Hb (GRC), PLT (CP)

Criticità bassa (efficienza
nel processo):  Plt rimaste

nei GRC , perdita di Hb

Criticità del parametro



Indice di Priorità del rischio

I.P.R. = G x P x R
GRAVITA' DANNO AL PAZIENTE Valore Scala di valori per 

valutazione I.P.R.

Potenziali conseguenze molto gravi su 
sicurezza e qualità Morte o grave danno 10 1 - 50 Bassissimo

Potenziali conseguenze mediamente  gravi 
su sicurezza e qualità Danno medio 7 51 - 100 Basso

Potenziali conseguenze tollerabili  gravi su 
sicurezza e qualità Danno basso 4 101 - 300 Medio

Potenziali conseguenze trascurabili o 
nessuna conseguenza  su sicurezza e 
qualità

Danno inesistente 1 301 - 500 Alto

PROBABILITA' Prevalenza attesa I.C. 95% Valore 501 - 1000 Altissimo

Probabilità altissima: molti casi 
documentati 2 - 10 % 10 Gravità Probabilit

à Rilevabilità I.P.R.

Probabilità media: diversi casi documentati 1 - 2% (Wbc 1,14 - 2,81%) 7 Volume= 1 1 1 1

Probabilità bassa: pochi casi documentati 0 - 1% (CS 0 - 0,49% / Plt 0,36 -
0,53%) 4 Plt x 1011= 4 4 1 16

Probabilità quasi nulla: non esistono casi 
documentati 0 - 0,1% (volume 0 - 0,03%) 1 Wbc x 106= 7 7 4 196

RILEVABILITA' t' di valutazione e n°
campionamento Valore Contr. Steril 10 4 10 400

Rilevabilità altissima: rilevabilità prima 
dell'inizio della attività successiva Conteggio Plt e volume 1

Rilevabilità media: rilevabilità prima che 
l'attività venga completata Wbc Citofluorimetro 4

Rilevabilità bassa: rilevabilità nel corso 
dell'attività 7

Nessuna probabilità di rilevazione 
dell'evento Controllo Sterilità 10

Criticità 
parametro

Prevalenza
Attesa 

prodotti NC

N°
campionamenti,
distribuzione nel 

tempo

Utilizzo degli indici statistici calcolati per Analisi del Rischio



Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei limiti di riferimento.
Dipartimento dei Servizi-SIMT, ASST Spedali Civili, Brescia – Direttore dr. Camillo Almici

Spatola L.(1); Lombardi M. (1) ; de Tomasi D. (1); Vezzoli M.(2); Bendinelli M.(1); Cigolini R.(1); Ferrari C.(1); Forcella S.(1); Lombardi S.(1); Almici C.(1)

(1) Dipartimento dei Servizi, ASST Spedali Civili, Brescia - (2) Dipartimento Medicina Molecolare e Traslazionale, Unità di Biostatistica, Università degli Studi di Brescia
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Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.

2018 (N=29131) 2019 (N=29170) 2020 (N=29371) 2021 (N=30740) Total (N=118412)

Fasce età

donatori

18-30 6788 (23.3%) 6759 (23.2%) 7056 (24.0%) 7532 (24.5%) 28135 (23.8%)

31-40 5972 (20.5%) 5867 (20.1%) 5860 (20.0%) 6243 (20.3%) 23942 (20.2%)

41-50 8614 (29.6%) 8400 (28.8%) 8093 (27.6%) 8147 (26.5%) 33254 (28.1%)

51-60 6294 (21.6%) 6584 (22.6%) 6808 (23.2%) 7154 (23.3%) 26840 (22.7%)

61-70 1463 (5.0%) 1560 (5.3%) 1554 (5.3%) 1664 (5.4%) 6241 (5.3%)

Donazioni Donatori attivi I.D.
2018 58798 29131 2,0
2019 58362 29170 2,0
2020 56896 29371 1,9
2021 61331 30740 2,0

Analisi
Donatori/
donazioni



Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.

2018 (N=12937) 2019 (N=13263) 2020 (N=12727) 2021 (N=13964) 2022 (N=14166) Total (N=67057)
Fasce d’età

N-Miss 2336 2374 1855 2030 2077 10672

0-10 131 (1.2%) 111 (1.0%) 106 (1.0%) 123 (1.0%) 130 (1.1%) 601 (1.1%)

11-20 91 (0.9%) 103 (0.9%) 74 (0.7%) 84 (0.7%) 99 (0.8%) 451 (0.8%)

21-30 139 (1.3%) 161 (1.5%) 168 (1.5%) 199 (1.7%) 218 (1.8%) 885 (1.6%)

31-40 296 (2.8%) 294 (2.7%) 317 (2.9%) 326 (2.7%) 339 (2.8%) 1572 (2.8%)

41-50 515 (4.9%) 530 (4.9%) 506 (4.7%) 520 (4.4%) 606 (5.0%) 2677 (4.7%)

51-60 831 (7.8%) 839 (7.7%) 912 (8.4%) 944 (7.9%) 1044 (8.6%) 4570 (8.1%)

61-70 1627 (15.3%) 1729 (15.9%) 1748 (16.1%) 1805 (15.1%) 1801 (14.9%) 8710 (15.4%)

71-80 3216 (30.3%) 3378 (31.0%) 3194 (29.4%) 3504 (29.4%) 3411 (28.2%) 16703 (29.6%)

81-90 3086 (29.1%) 3050 (28.0%) 3111 (28.6%) 3598 (30.1%) 3594 (29.7%) 16439 (29.2%)

91-100 664 (6.3%) 680 (6.2%) 733 (6.7%) 821 (6.9%) 834 (6.9%) 3732 (6.6%)

>100 5 (0.0%) 14 (0.1%) 3 (0.0%) 10 (0.1%) 13 (0.1%) 45 (0.1%)

66%]

Analisi
Pazienti/n°
trasfusioni



POPOLAZIONE BRESCIANA SOPRA I 65 ANNI (dati ISTAT)

Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.



Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.



Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.



Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.



Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.



Anno 2022
Media Unità 
trasfuse al gg

DS
Limiti riferimento 
Cusum H (5DS)

Totali 163,8 36,57 182,85

A POS 56 15,2 76

A NEG 11,5 5,3 26,5

B POS 11 4,9 24,5

0 POS 62,5 16,7 83,5

0 NEG 14 5,4 27

Autosufficienza nel DMTE di Brescia: valutazione del "processo trasfusione" e calcolo dei 
limiti di riferimento.

In questo lavoro, la carta Cusum viene utilizzata solo a scopo rappresentativo del processo 
di trasfusioni di GRC giornaliere nel DMTE della Provincia di Brescia: ha quindi il compito di 

evidenziare dei valori dei limiti di riferimento ed eventuali periodi di criticità.



Un ringraziamento al personale del CLV di Brescia
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