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La sfida della ricerca italiana
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Dall’intervista al ministro Profumo (Repubblica, 10 luglio 2012)

“ Dobbiamo rivedere i nostri modelli di gestione della ricerca del Paese.
Nell'Ue, l'Italia perde 500 milioni l'anno - differenziale tra quanto
investiamo, (14,4%), e quanto riporteremo a casa (l'8,5%). (…) mentre
altri partner investono. Come l‘Inghilterra che investe circa il 12% e
ottiene il 14,5%; l'Olanda non arriva al 4% nelle risorse investite ma
recupera il 6,7%, e ancora il Belgio con il 3% di investimenti ne riceve
indietro il 4%. “

Il CNR per le imprese: costruire competitività e crescita. Prove di
dialogo tra CNR ed imprese ( 6 maggio 2013) Prof. Luigi Nicolais:

“ le conoscenze occorre produrle ma anche saperle utilizzare e
trasferire … necessario potenziare i servizi rivolti alla gestione della
proprietà intellettuale, dell’attività brevettuale, degli spin-off e del
trasferimento tecnologico. “



+
Who
Network  e Mission

 10 Ricercatori e Tecnologi con competenze acquisite in Sistema Gestione

per la Qualità e metodologie di Qualità per la ricerca

 5 Istituti CNR IEOS (Napoli), IGB (Napoli), IBPM (Roma), IBIM

(Palermo), IBBR (Napoli)

 Finanziato da FaReBio di Qualità – CNR Mezzogiorno

 La nostra Mission è realizzare e divulgare nella comunità scientifica un

modo innovativo di pianificare ed organizzare l’attività di ricerca, ispirato ai

principi della Qualità e del Project Management e tarata sulle

caratteristiche e le esigenze di un laboratorio di Scienze della Vita.
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How: The OpenLab
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OpenLab

Gestione 

sperimentazione

DOE   

IBPM Roma

Gestione 

procedure 

sperimentali

FMEA

IEOS Napoli

Gestione 

conoscenze

Linee guida e 

Sito Web

IGB, IBBR Napoli

Gestione 

laboratorio

SGQ

IBIM Palermo

RICERCA in QUALITÀ
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When: starting from February 2012

Definizione del flusso di redazione di una linea

guida (LG)

Disegno piattaforma web per la catalogazione

LG, procedure sperimentali e sistemi modello.

 Identificazione metodologie di Qualità a

supporto del TT . (FMEA/SPC)

Valutazione del Sistema di Gestione della

Qualità (SGQ)

Set-up Design of Experiment (DoE)

 Stesura LG

 Set-up piattaforma web

 Analisi dei processi pilota Esecuzione

FMEA/SPC di processo.

 Stesura manuale SGQ. Applicazione

SGQ

 Esecuzione DoE su esperimenti scientifici

(high-throughput screening)

o Riesame delle attività svolte.

Revisione modelli

o Monitoraggio piattaforma web.

o Audit interno: certificazione ISO

9001:2008

o Analisi risultati e statica

o Promozione della piattaforma

www.quality4lab

o Estensione dei modelli sviluppati  ai 

Laboratori di Riferimento FaReBio e 

Istituti CNR
PLA

N

DOCHECK

ACT

http://www.quality4lab/
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What: LdA1 gestione conoscenze
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 Applicazione dei principi di Qualità per l’identificazione di

standards per la redazione di Linee Guida (LG), la descrizione,

catalogazione e condivisione di dati per un laboratorio di ricerca

scientifica

 Definizione di LG per specifiche attività di laboratorio,

progettazione e validazione di procedure

 Raccolta e catalogazione delle procedure sperimentali, sistemi

modello e strumenti di biologia molecolare in uso nei laboratori

del CNR

 Realizzazione di una piattaforma WEB che raccolga e integri le

diverse informazioni al fine di favorire la divulgazione della

conoscenza e la collaborazione all’interno del CNR
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inizio

Definire e circoscrivere 

argomento

Individuare parti interessate e 

analizzarne implicazioni

Raccogliere materiale 

esistente (1)

Valutare materiale raccolto (2)

Analisi di 

adeguatezza

Organizzazione della stesura 

della LG

Prima stesura

Revisione con VQ, 

integrazione e revisione finale

Condivisione con colleghi, 

raccolta e integrazione 

contributi

Revisione

FASE 1 

definizione 

scopo e raccolta 

materiali

FASE 2 

redazione LG

KO

KO

Presentazione a q-PMO e 

raccolta contributi

Integrare proposte e 

miglioramenti

Riesame 

versione 

beta

Pubblicazione  in versione 

beta (3) + event. sito

verifica 

condizioni 

applicabilità 

(4)

Applicazione a regime

Analisi indicatore 

di fattibilità ed 

efficienza

Revisione LG e nuova 

pubblicazione

Pubblicazione sul sito in 

versione definitiva

Analisi indicatore 

di efficacia

Revisione LG 

fine

FASE 3

revisione LG

FASE 4

Verifica e 

pubblicazione 

definitiva

KO

KO

KO

Presentazione a colleghi 

esterni e raccolta contributi

Integrare proposte e 

miglioramenti

Flusso per la redazione di una LINEA GUIDA
7



+Suddivisione degli Ambiti di riferimento della

LG usando il diagramma di Ishikawa
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q-PMO
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q

qq-PMO
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- Statute

- Workpackages

- People involved

- Collaborations

- Products 

- HTML format

- pdf to download

- Form to fill

- Form to fill

- Form to fill

q-PMO GUIDELINES PROTOCOLS 

and 

SOLUTIONS 

MODEL 

SYSTEMS  
CLONE CHARTS  

NEWS and EVENTS

PIATTAFORMA  WEB 
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What: LdA2
gestione procedure sperimentali
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 Metodologie per la preparazione e validazione della conformità

del processo all’utilizzo richiesto dai partners industriali

 Contributo alla definizione delle buone prassi di laboratorio
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Cos’è la FMEA

(Failure Mode and Effect Analysis)

 Metodologia di Analisi e Controllo del Rischio 

 Il processo è descritto da un diagramma di flusso (flowchart)

 L’analisi del processo

 identifica le modalità di errore potenziali,

 identifica la gravità degli effetti (G), la probabilità (P), la scopertura di

controllo (R)

 definisce le priorità di intervento tramite l’indice di priorità di rischio

(IPR = G*P*R)

 documenta il processo
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Il Flow Chart
(primo processo)
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Processo o Prodotto:
Elaborazione:         

GdL LdA2

Responsabile di processo:
FMEA Data (Orig):        

9 maggio 2012
Rev.

Passaggio chiave del 

processo o Input 
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Qual è il Passaggio del 

Processo o Input?

In che modo può 

fallire il Passaggio del 

Processo o Input?

Qual è l'impatto sulle 

variabili in uscita una 

volta che il passaggio 

chiave  fallisce 

(utente finale o 

esigenze interne)?
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Quali sono i controlli e 

le procedure esistenti 

che impediscono la 
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Indice di 

Priorità 

di 

Rischio

Quali sono le azioni 

per ridurre il 

verificarsi della causa 

o per migliorare il 

rilevamento?

pianificare tarature 

periodiche  
6 2 7

controlli intermedi da 

parte di resp. di 

laboratorio

6 2 4 48

errato utilizzo delle 

micropipette

risultato non affidabile

6

imperizia 

dell'operatore  
4

attenzione dei 

responsabili
7 168

Formazione degli 

operatori all'ingresso 

in laboratorio 6 2 7 84

scasa qualità RNA 

(INPUT)

compromissione 

totale del risultato

8

procedura errata da 

parte del "fornitore"

4

test di adeguatezza 

da parte del fornitore 

o dell'operatore 

(100%)
1 32

reagenti scaduti, mal 

conservati  

risultato da verificare 

4

mancato controllo

4

controllo occasionale 

della scadenza e della 

conservazione
7 112

Piano di controllo 

periodico scadenza e 

delle condizioni di 

storage

4 4 4 64

controlli periodici 

(piano di controllo)
8 4 4

formazione del 

personale al rispetto 

delle procedure di 

gestione del materiale
8 2 4 64

temperatura 

eccessiva 

 inattivazione enzima

8

guasto 

termostato/livello 

acqua
4

controllo visivo 

termometro e livello 

acqua
4 128

Piano di 

manutenzione: 

taratura termostato 

/sonda acustica

8 2 4 64

temperatura 

insufficiente

bassa efficienza 

enzima
6

guasto 

termostato/livello 

acqua
4

controllo visivo 

termometro e livello 

acqua
4 96

 

    

tempo troppo lungo materiale instabile 

4

impostazione 

operazione errata 

timer da parte 

dell'operatore

4

 nessun controllo

10 160

utilizzo timer con 

controllo  del tempo 

trascorso (count up) 

/check list delle 

operazioni eseguite 

4 4 4 64

tempo troppo corto insufficente 

defosforilazione
6

impostazione 

operazione errata 

timer da parte 

dell'operatore

4

 nessun controllo

10 240

utilizzo timer con 

controllo  del tempo 

trascorso (count up) 

/check list delle 

operazioni eseguite

6 4 4 96

Piano di controllo 

periodico scadenza, 

condizioni di storage; 

assenza di 

contaminanti

8 4 4

formazione del 

personale al rispetto 

delle procedure di 

gestione del materiale

8 2 4 64

pipette starate errore recuperabile 

con operazioni 

successive 2

mancata taratura

4

controlli empirici 

7 56

Formazione degli 

operatori all'ingresso 

in laboratorio
6 2 7

controllo intermedio 

della contaminazione 

della fase acquosa 
6 2 4 48

Piano di controllo 

periodico scadenza e 

delle condizioni di 

storage

6 4 4

formazione del 

personale al rispetto 

delle procedure di 

gestione del materiale

6 2 4 48

vortex/ agitazione: 

salta l'operazione

errata  separazione 

delle fasi

6

 errore operatore  

4

procedura scritta

4 96

rotore guasto/display 

non conforme 
4

controlli periodici

7 168

piano di controllo e 

manutenzione
6 2 4 48

mancata 

programmazione
2

procedura scritta 

4 48

Piano di controllo 

periodico scadenza e 

delle condizioni di 

storage

8 4 4

formazione del 

personale al rispetto 

delle procedure di 

gestione del materiale

8 2 4 64

mancata addizione 

parziale o totale dei 

reagenti

compromissione del 

risultato 8

errore dell'operatore  

4

procedura scritta 

4 128

check list delle 

operazioni eseguite 8 2 4 64

pipette starate errore recuperabile 

con operazioni 

successive
2

mancata taratura

4

controlli empirici 

7 56

piano di controllo e 

manutenzione 6 2 4

controllo visivo 

intermedio del pellet
4 2 4 32

strumento guasto

4

controlli periodici

7 168

piano di controllo e 

manutenzione
6 2 4 48

mancata 

programmazione
2

procedura scritta 

4 48

RECUPERO PELLET  

aspirazione 

sovranatante

materiale non idoneo/ 

perdita del pellet   
8

imperizia operatore  

4

controllo visivo del 

pellet  
4 128

piano di formazione 

del personale
8 2 4 64

acqua contaminata degradazione del 

campione
8

mancato rispetto delle 

disposizioni di 

gestione materiale
4

utilizzo materiale 

sterile
7 224

controlli periodici 

(piano di controllo)
8 2 4 64

errore operatore

4

procedura scritta

4 64

pianificare tarature 

periodiche  4 2 7   

controlli intermedi da 

parte di resp. di 

laboratorio

4 2 4 32

spettrofotometro 

guasto 4

registro utenti, 

manutenzione 

programmata

4 64

preparazione 

campione lettura 4

replica campione di 

lettura 4 64

7

168

Pagine: 1 di 3

224

7

168

168

224

224

utilizzo materiale 

sterile

difetto di 

manipolazione

Es
tra

zio
ne 

fen
olo
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orm
io /
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tra

zio
ne 
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rof

orm
io  

alc
ol  

Iso
am

ilic
o 

6

risultato non affidabile

8

qualità EGTA (input): 

contaminazione 

 risultato 

compromesso  

 ESTRAZIONE

FMEA (Failure Mode and Effect Analisys)

controlli empirici 

errato recupero fase 

acquosa

imperizia operatore  

6

46

errata concentrazione 

dei reagenti, risultato 

non affidabile

 Analisi degli effetti e delle modalità di guasto    

Defosforilazione Aptamero

mancato rispetto delle 

disposizioni di 

gestione del materiale

4

q-PMO Linea di attività 2 0

7

controllo occasionale 

della scadenza, della 

conservazione e 

dell'assenza di 

contaminanti4

8 4

6

DE
FO

SF
OR

ILA
ZIO

NE

mancata taratura

  PREPARAZIONE             MIX

reagenti  contaminati degradazione del 

campione

 INCUBARE                   a                              

50°C x 60' 

  ADDIZIONARE

 1/10 vol 200mM EGTA  

pH 8

 

micropipette starate

reagenti scaduti, mal 

conservati 

materiale 

insufficiente/ 

Campione non 

affidabile

74

controllo occasionale 

della scadenza e della 

conservazione

mancato controllo

7

centrifuga a velocità 

inferiore 

errata  separazione 

delle fasi

8

 

 PRECIPITAZIONE

1/10 vol NaAc 3M 

(pH7,0)+3vol EtOH 99%

qualità NaAc(input): 

contaminazione 

risultato 

compromesso  

pipette starate

LETTURA ALLO 

SPETTROFOTOMETRO  λ 

260nm

densità ottica errata

 RISOSPENSIONE

10-15µl H2O 

diluizione errata, 

concentrazione non 

adeguata

 CENTRIFUGAZIONE 

 13200 rpm 4°C 30’  

centrifuga non 

funzionante

pellet insufficiente

6

rotore guasto/display 

non conforme 

temperatura ambiente 

/ tempo errato 

 pellet insufficiente 

6

controlli empirici 

7

4

concentrazione 

campione non 

attendibile
4

mancata taratura

4

controlli periodici

7 168

difetto di 

manipolazione

1124

4

controllo occasionale 

della scadenza e della 

conservazione

attenzione dei 

responsabili

7

Passaggio chiave del 

processo o Input 
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Potenziali effetti del 

guasto

G

 

/

 

S

E

V

 Cause Potenziali

P

 

/

 

O

C

C

Controlli  attuali

R

 

/

 

D

E

T

I

P

R

 

/

 

R

P

N

Azioni raccomandate 
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Qual è il Passaggio del 

Processo o Input?

In che modo può 

fallire il Passaggio del 

Processo o Input?

Qual è l'impatto sulle 

variabili in uscita una 

volta che il passaggio 

chiave  fallisce (utente 

finale o esigenze 

interne)?

 Q
u

a
n

to
 g

ra
v
e

 è
 

l'e
ff

e
tt

o
 p

e
r 

il 
u

te
n
te

 

fi
n

a
le

?

Quali sono le cause 

del guasto?

Q
u

a
n

to
 è

 f
re

q
u

e
n

te
 i
l 

g
u
a

s
to

?

Quali sono i controlli e 

le procedure esistenti 
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causa o la modalità di 
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  Indice di 

Priorità 

di 

Rischio

Quali sono le azioni 

per ridurre il verificarsi 

della causa o per 

migliorare il 

rilevamento?

pianificare tarature 

periodiche  
6 2 7

controlli intermedi da 

parte di resp. di 

laboratorio 6 2 4 48

errato utilizzo delle 

micropipette

risultato non affidabile

6

imperizia 

dell'operatore  
4

attenzione dei 

responsabili
7 168

Formazione degli 

operatori all'ingresso 

in laboratorio 6 2 7 84

scasa qualità RNA 

(INPUT)

compromissione totale 

del risultato

8

procedura errata da 

parte del "fornitore"

4

test di adeguatezza da 

parte del fornitore o 

dell'operatore (100%) 1 32

reagenti scaduti, mal 

conservati  

risultato da verificare 

4

mancato controllo

4

controllo occasionale 

della scadenza e della 

conservazione 7 112

Piano di controllo 

periodico scadenza e 

delle condizioni di 

storage

4 4 4 64

controlli periodici 

(piano di controllo)
8 4 4

formazione del 

personale al rispetto 

delle procedure di 

gestione del materiale
8 2 4 64

mancata taratura

  PREPARAZIONE             

MIX

reagenti  contaminati degradazione del 

campione

6

errata concentrazione 

dei reagenti, risultato 

non affidabile

micropipette starate

mancato rispetto delle 

disposizioni di 

gestione del materiale

controlli empirici 

4

7 224

168

utilizzo materiale 

sterile

8 4

7

La FMEA

(primo processo)

Indici di priorità di rischio delle operazioni singole

Minori 

di 100

Maggiori 

di 100

Minori 

di 100

V
a
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ri
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e

ll
’I

P
R



+
A cosa porta la FMEA

 Indicazioni per mettere in qualità il laboratorio

 Valutazione quantitativa dei rischi associati alle operazioni più 

delicate e delle azioni di miglioramento

 Valutazione economica dei costi associati ai rischi

 Supporto alla formazione all’ingresso in laboratorio



+
What: LdA3 gestione laboratorio

 Generazione di un modello SGQ per un laboratorio di ricerca

 Applicazione modello SGQ e certificazione ISO 9001:2008

 Estensione del modello SGQ per la certificazione ad altri 

laboratori CNR



+
Generazione di un modello SGQ per un 

laboratorio di ricerca:

Manuale Qualità

Definizione POLITICA PER LA QUALITA’

Definizione dell’organizzazione

Identificazione prodotti, destinatari, stakeholder e fornitori

Identificazione organigramma

Identificazione processi* e flusso attività

Analisi e miglioramento: indicatori di controllo



+ LdA 3 – SGQ

Manuale

di Gestione Qualità

- Identificazione processi -

Pianificazione 

attività di ricerca

Programmazione 

offerta formativa 

e divulgazione

PRODOTTI

MarLab

Sistema di 

gestione qualità

Gestione delle risorse 

economiche

Gestione ambienti di lavoro, 

infrastrutture e beni

Gestione e Formazione del personale 

MarLab  (ricerca tori/tecnici, studenti, etc.)

Approvvigionamento beni e servizi

Comunicazione interna ed esterna

Verifica e Miglioramento: gestione delle non conformità, azioni 

correttive, azioni preventive

Processi secondari

Sperimentazione 

scientifica e 

diffusione dei 

risultati

Processi primari

Formazione e 

divulgazione 

scientifica
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+
What: LdA4 gestione sperimentazione 

22

 Formalizzazione della metodologia e delle procedure per

l’ottimizzazione di processi/esperimenti

 Attuazione, analisi ed ottimizzazione di esperimenti di tipo

diverso: attività enzimatica, interazione proteina (o RNA)-

bersaglio e proteina-inibitore (screening), cristallizzazione di

proteine.

 Esportazione a laboratori q-PMO e FaReBio

 Codifica delle procedure ed estensione per l’utilizzo da parte

dei laboratori FaReBio



+ DoE nel Disegno e Ottimizzazione di saggi     enzimatici 

e screening 

In un unico 
esperimento:

1. Determinazione di 
interazione tra 
componenti. 

2. Scelta di 
combinazioni ottimali 
di buffer, detergente, 
sale, cationi…

3. Selezione di 
condizioni ottimali, in 
cui effettuare poi 
esperimenti con diversi 
inibitori



+
DoE nell’ analisi dell’ espressione di proteine in coltura

Grafici per illustrare le condizioni che producono livelli di espressione di proteina, usando il 
DoE. 
L’uso del DoE permette la generazione di modelli che possono essere usati per descrivere, 
predire ed ottimizzare l’espressione di proteine.



+ What

Our products

25

 Sviluppo di modelli di gestione basati sull Total Quality

Management applicabili ai laboratori di ricerca

• La piattaforma web “quality4lab.cnr.it”

• Data-base di Protocolli, Sistemi Modello, e Strumenti Molecolari

• Linee guida correlate all’attività di ricerca

• Quaderno di laboratorio (QL)

• Sistema di gestione in Qualità (SGQ) per un laboratorio di ricerca

• Sito Intranet per la gestione di un laboratorio in Qualità

• Applicazioni della Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) e del Design

of Experiment (DoE) a protocolli scientifici di ricerca



+ Why
26

 Valorizzare e potenziare le strutture di ricerca, tramite lo sviluppo di attività

volte a migliorare la gestione dei laboratori, delle procedure e della

progettazione degli esperimenti ed il trasferimento della conoscenza

scientifica

 Promuovere la disseminazione dei risultati e la cooperazione all’interno del

CNR e con gli altri Istituti di Ricerca

 Acquisire nuove competenze ed abilità è un requisito fondamentale per lo

sviluppo della carriera di un ricercatore, come evidenziato anche dall’

European Charter for Researchers

SEMINARI e CORSI DI FORMAZIONE

RICERCA, SUPPORTO E COLLABORAZIONI

PIATTAFORMA WEB



+
Sviluppi del q-PMO

27

 Completamento del modello di laboratorio TQM “OpenLab”

 Estensione del modello a tutte le aree potenzialmente

interessate

 Diffusione della cultura della gestione in Qualità



+
Work in progress

Collaborazioni

IBBE – LIFE Watch ITA, Laboratorio virtuale ”Biomolecolare“

IBP-CNR Laboratorio Bioimaging

Contatti con aziende: Aptenia, Areta International

Ministero della Salute Ricerca finalizzata “Primary cancer cells

as models to test new drugs and to personalize the therapy”

Commitment to the Action Plans of the European Innovation

Partnership on Active and Healthy Aging (EIP AHA) “New

molecular determinants and pathogenic mechanisms in age-related

diseases” MolAGE

 Tesi e pubblicazioni
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