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OBIETTIVO Rispondere ad alcuni
quesiti

La qualita in Sanita:
-Priorita?
-Fattibilita ?

-Vantaggi e svantaggi ?




TRE RIFLESSIONI GUIDA

1. Siamo consapevoli della importanza di
salvaguardia del " diritto alla protezione
della salute ed alla sicurezza delle cure”.

2. Siamo protagonisti nel processo
dinamico di miglioramento della qualita
delle organizzazioni.

3. Siamo responsabili del 100% della
Quality Assurance



PER MIGLIORARE :
OCCORRE VALUTARE LA QUALITA

Perché fornisce informazioni su cosa/come
migliorare le prestazioni focalizzando gli sforzi su
cio che e importante per il paziente su cio che
crea disagio fisico-emotivo al paziente

« Valutare la Qualita percepita dal paziente:

- Rappresenta cio che pensa il cittadino/paziente del servizio a Lui
erogato

- Valuta la distanza esistente tra qualita progettata/prevista e
qualita percepita



INDICE DI ATTENZIONE VERSO IL TEMA
DELLA QUALITA' DEI SERVIZI SANITARI,
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Fonte :CERFE, Laboratorio di scienze della cittadinanza
(1999). 5


http://www.cerfe.org/

Agenda:

e Qualita: concetti terminologia

e I| Cliente: chi e e che cosa richiede
{ o I punti di vista della qualita

e I| ruolo della comunicazione

e Sistema qualita secondo le norme della serie ISO
l° ACCREDIA_organismo di accreditamento

e Gli organismi di certificazione

e Vantaggi del “Sistema qualita” in Sanita




LA QUALITA’

e E' UN CRITERIO DI MISURAZIONE DELLA
VALIDITA' DI UN PRODOTTO e/o DI UN
SERVIZIO CHE SODDISFA LE ESIGENZE
RICHIESTE DAL “"CLIENTE"

— NON E" CORRETTO PARLARE DI QUALITA'
SCADENTE O DI OTTIMA QUALITA’

— E" CORRETTO PARLARE DI CONFORMITA'
O NON CONFORMITA" A SPECIFICHE




Il modo di intendere la qualita ed il
controllo di qualita nel tempo: dallimpresz
di prodotto a quella di servizio

Qualita come idoneita all'uso (Juran, 1904)

Qualita come conformita alle specifiche (Crosby, 1952

Qualita come soddisfazione del cliente

Qualita = L'insieme delle proprieta (STD) e delle
caratteristiche di un prodotto o di un servizio che
conferiscono ad esso la capacita di soddisfare (CLIENTE)
esigenze espresse o implicite (UNI ISO EN 29000 oggi
ISO 9001:2008)

Anni '60 Controllo del prodotto
Anni '70 Controllo del processo

Verifica adeguatezza del prodotto e del servizio alla soddisfazione 8

Anni ‘80-'90 dell'utente



DEFINIZIONE DI QUALITA’

Qualita come capacita di soddisfare
bisogni, tradotti in requisiti, e come
spinta verso il raggiungimento della
condizione ideale in cui tutte le
esigenze ( di tipo morale e materiale,
sociale ed economico) di tutti gli Attori
che intervengono nei processi di
produzione/fornitura ed
utilizzo/fruizione di beni e servizi (
Stakeholders: clienti
utenti/consumatori, prestatori d’opera,
proprietari ed azionisti, fornitori,
collettivita in genere) risultano
pienamente soddisfatte (1SO 9001:2015)




Qualita in sanita

L 4 gli indicatori per la valutazione
A (Avedis Donabedian, 1989)

" Il rapporto tra i miglioramenti ottenuti nelle condizioni di
salute delle popolazioni ed i miglioramenti massimi raggiungibili
sulla base dello stato di salute attuale, delle conoscenze, delle
risorse disponibili e delle caratteristiche del paziente”

Struttura = stabili, amministratori, Tecnologie e risorse disponibili, operatori sanitari,
ambienti fisici in cui operano e organizzazione del lavoro

Processo= attivita di assistenza (procedure diagnostiche terapeutiche, follow-up)

Esito: cambiamento nello stato di salute corrente e futuro del paziente attribuibile ad un
precedente intervento di assistenza.

Gli studi di A. Donabedian sono ancora alla base dell'attivita dei gruppi di VRQ (Verifica e
Revisione della Qualita).
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RESPONSABILITA DELLE ORGANIZZAZIONI

PRODUTTRICI
Polgté%qme Stiamo assistendo ad un cambiamento della politica sanitaria
s Ch@ vede una rinnovata attenzione a “ come i pazienti
vengono assistiti” in termini di Appropriatezza,
Sicurezza, Efficacia, qualita percepita

« Realizzare ed assicurare al mercato (contesto
socio-economico) qualita dei beni e del servizi In
un contesto di:

— SICUREZZA DI SISTEMA
— CENTRALITA’ DEL CIENTE
— MIGLIORAMENTO CONTINUO

DIPARTIMENTO DI SANITA

&
\% SAPTENZA PUBBLICA E MALATTIE INFETTIVE
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Gli strumenti di attuazione
della qualita in sanita.

Strumento

Significato

Problem Solving (PS)

Approccio metodologico alla soluzione di problemi che prevede
la formulazione di una ipotesi, scelta della soluzione ottimale,
progettazione dell’intervento e verifica dei risultati

Evidence Based Medicine (EBM)
Evidence Based Health Care (EBHC)
Evidence based Prevention (EBP)

Scelte/decisioni/azioni cliniche e di prevenzione basate su
solide evidenze derivate dalla ricerca epidemiologica-clinica
e sperimentale di qualit.

Health Technology Assessment (HTA)

Valutazioni delle tecnologie sanitarie che includono farmaci,
strumenti e attrezzature, procedure mediche e chirurgiche
strutture organizzative e di supporto etc.

Health Impact Assessment (HIA)

Combinazione di procedure e metodologie attraverso le quali
valutare politiche, programmi e progetti in sanita sulla base del
potenziale effetto sulla salute

Evidence Based Policy (EBP)

Scelte/decisioni/azioni  in politica sanitaria basate sulle
migliori prove di efficacia non perdendo di vista la
soddisfazione del cliente

Evidence Based Patient Information
(EBPI)

Comunicazione fra professionisti e verso i pazienti progettata su
solide evidenze di efficacia
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Oakley A, Experimental and social

interventions: & forgotfen but impor-
) tant history, BM] 1998:317:1239-42
; Traduzicne SB

.....Evidence Based Policy:

‘““Le politiche sanitarie sono interventi che toccano Ia
vita dei cittadini ed e quindi ragionevole aspettarsi la
stessa documentazione per gli effetti dovuti a quelle
politiche cosi come ci aspettiamo la documentazione
per gli interventi rivolti ai singoli individui”.

L’essenza delle politiche & di prendere decisioni per una
comunita, quindi di circoscrivere il campo delle liberta
personali.

Di qui I'importanza di prendere decisioni partendo dalle
migliori prove di efficacia non perdendo di vista la
soddisfazione del cliente...... 13



http://bmj.bmjjournals.com/

EBM ed EBP si occupa di

%LIAJ JTA°
Non vi area della sanita che non si trovi oggi a dover

quotidianamente prendere decisioni basate, ove possibile “
su dati di fatto- efficacia”

Non vi & professionista dell’area sanita ( prevenzione
primaria, secondaria, terziaria) che puo far a meno degli
strumenti di base EBM

Nel 1972 Archibald Cochrane si esprimeva
COSI:

" se un sistema sanitario non e efficace (
capace di rispondere alla domanda di
salute che e possibile soddisfare) e
superfluo porsi il problema della sua
efficienza”.
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http://www.kkmk.hu/onszolg/eletrajz/kepek/nagy/cochrane.jpg

La storia della Qualita in Sanita:
paesl e passi

Negli anni '50 e [’America e stato il primo
paese che haistituito, con la
Joint Commission of
Accreditation of Hospital, una
funzione stabile su scala
nazionale dedicata
all’accreditamento per la
qualita di organizzazione

sanitarie.
e (Canada
1958 e Australia
1974 * Regno Unito
198§ e |talia
Anni ‘80
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IN [TALIA

e |a diffusione della EBM/EBHC ¢ stata
inizialmente legata all'impegno di singole realta
operative, fino al varo del Piano Sanitario
Nazionale 1998-2000 (dove "evidenze
scientifiche" ricorre ben 10 volte!) dove si legge

che: "

e risorse devono essere indirizzate verso

le prestazioni la cui efficacia & riconosciuta in

base al
"

e evidenze scientifiche " e che
"

16



Legislazione sanitaria e qualita

D.lgs. 229/99 recita:

“... operare scelte di governo regionale che
spingano verso criteri di accreditamento dei
servizi e dei professionisti fortemente
caratterizzati sul piano delle capacita di
rendere trasparente e valutabile la gualita
delle proprie prestazioni

17



Legislazione sanitaria e qualita
D.lgs.229/99

Art 1 tutela del diritto alla salute e definizione der
livelli essenziali ed uniformi di assistenza.

Sono esclusi dai livelli di assistenza erogati a carico
del SSN |e prestazioni sanitarie che:

non soddisfano il principio della efficacia ed
appropriatezza, ovvero la cui efficacia non e
dimostrabile in base alle evidenze scientifiche
disponibili, ovvero sono utilizzate per soggetti le
cui condizioni cliniche non corrispondono alle
indicazioni raccomandate...

18



Qualita in Sanita
Interesse crescente a seguito delle
pubblicazioni dei risultati
estremamente negativi di alcuni
studi in USA

QUALITA" IN SANITA" intesa come sistema di valutazione
dell’'offerta sanitaria

Offerta sanitaria che risulta essere di qualita se :
— eroga prestazioni tali da soddisfare i bisogni dell’'utenza;
— abbatte il rischio clinico;
— da piena attuazione al risk management;
— da evidenza di applicazione delle procedure.

19



RISCHIO CLINICO

Il rischio clinico e la probabilita che un
paziente sia vittima di un evento avverso, cioe
che subisca un danno o disagio imputabile,
anche se in modo involontario, alle cure
mediche prestate durante il periodo di
degenza/assistenza, un peggioramento delle
condizioni di salute o la morte.

20



“ SPECIAL ARTICLE ”

The Quality of Health Care Delivered to Adults
in the United States
. McGhynn, Ph.D., Steven M. Asch, M.D

v, B.A., Jennifer Hic
and Eve A, Ke

ABSTRACT

BACKGROUND
We have litle systematic information about the extent w which stnda nd process
volved in health care — 2 key element of quality — are delivered in the United States.

5 in-

METHODS

We telephoneda random sample of adults living in 12 metropolitan areas in the United
States and asked them about selected health careexperiences. We also received written
consent o copy their medical records for the most recent two-year period and used this
information w evaluate performance on 439 indicators of quality of cre for 30 acute and
chronic conditions as well as preventive cre, We then constructed aggregate scores.

RESULTS

Partidpants received 54.9 percent (95 percent confidence interval, 54.3 1 55.5) of rec-
ommended cre. We found litdediference among the proportion of recommended pre-
ventive cre provided (54.9 percent), the proportion of recom mended acute care pro-
vided (53.5 percent), and the proportion of recommended care provided for chronic
conditions (56.1 percent). Amongdifferent medical functions, adherence wothe process-
es involved in care mnged from 52.2 percent for screening to 58, 5 percent for follow-up
care. Quality varied substantially acoording to the particular medical condition, ranging
from 78.7 percent of recommended care (95 percent confidence interval, 73.3to 84.2) for
senilecatamet o 10.5 percent of mecommended care (95 percent confidence interval 6.8
to 14.6) for alcohol dependence.

COMCLUSIONS

The deficits we have identified in adherence o recommended processes for basic care
pose serious threats to the health ofthe American public. Strategies toreducethese def
icits in care are warranted,

From RAND, Santa Manica, Calif. [EAM.,
.M LA, LK, LH, AD.); the Veterans
Affairs [VA) Grester Lo Angeles Health
Care Systern, LosAngeles (5. 5
partment af Medicine, University of Cali
nia LosAngeles, Los Angeles (5.0.0.); the
W& Canter for Practice Management and
Outeomes Ressarch, VA Ann Arbar Health
Care System, AnnArbor, Mich, (EA.
the Department of Medicine, Univer
Michigan, Anm Arbor {EAK). Address re.
print requests to Dr. McGhnn at RAND,
1700 Main 5t., P.O. Box 2138, 5anta Mon-
ica, CA 90407, or at beth meghnng@
rand.org.

N Engl | Med 2003;348: 763545,
Ciypyigh ) 7003 M omachuseis Medfcal Soosy.

Interesse al tema della qualita
umenta in USA

Hanno valutato
6712 cartelle
cliniche per
valutare se le cure
somministrate
erano basate su
Linee Guida
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Solo il 54,9%
dei pazienti
avevano
ricevuto
trattamenti
raccomandati
(Linee Guida)

RISULTATI

The NEW ENGLAND JOURNAL o MEDICIMNE

Table 3. Adherence to Quality Indicators, Overall and According to Type
of Care and Function.

Total Mo. of Percentage of
Mo, of Times Indicator  Recommended

cits in care have important implications for the
health of the American public. For example, only 24
percent of participants in our studywho had diabe-
tes received three ormore glycosylated hemoglobin
tests over a2 two-year period. This finding parallels
the finding by Saaddine and colleagues that 29 per-
cent of adults with diabetes who participated in the

nationally representative Behavioral Risk Factor

Mo.of  Participants Eligibility Care Received

Variable Indicators Eligible Was Met (95% CIj*
Owerall care 439 arl1z OE, 649 I 4.0 (54.3-55.5)
Type of care

Preventive 38 6711 55,268 54.0 (54 2-55.6)

Acute 153 2318 19,815 53.5 (52.0-55.0)

Chronic 248 3387 23,566 56.1 (55.0-57.3)
Function

Screening 41 G711 30,486 52.2 (51.3-53.2)

Diagnosis 178 6217 29,679 55.7 (534.5-56.8)

Treatment 173 erory 23,019 57.5 (56.5-58.4)

Follow-up 47 2413 6,465 58.5 [56.6-60.4)

* | denotes confidence interval.

Surveillance System reported having their blood
sugartested during the previous year. 8 This routine
monitorngisessental to the assessment of the ef-
fectiveness of treatment, toensuring appropriate re-
sponses to poor glycemic control, and totheidend-
fication of complicadons of the disease at an early
stage so that serious consequences may be prevent-
ed. In the United Kingdom Prospective Diabetes
Study, tight blood glucose control and biannual
monitoring decreased the rsk of microvascular
complications by 25 percent.30

In ourstudy, persons with hypertension received
64.7 percent of the recommended care (95 percent
confidence interval, 62.6 @ 66.7). We have previous-
ly demonstrated a link between blood-pressure con-

Gli AA riflettono sul dato: ben il 45% dei pazienti
POTEVA ESSERE CURATO MEGLIO, molti errori
potevano essere evitati
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TUTTO DEVE ESSERE TRACCIATO NELLA
CARTELLA CLINICA : STRUMENTO DI
OUALITA" TANTO ANTICO QUANTO

Ippocrate :Metodo osservazionale e
documentale
www.google.it/search?q=ippocrate&es

“Lo strumento informativo individuale finalizzato a

rilevare tutte le informazioni anagrafiche e cliniche
significative relative ad un paziente e ad un singolo
episodio di ricovero” (Min. Sanita, 1992)

“The Medical record is the who, what, why, when
and how of patient care during hospitalization”
(Am. Hosp. Med. Record Association, 2000)



| documenti e le informazioni riportate in
cartella clinica devono rispondere a criteri di:

1. CHIAREZZA

2. RINTRACCIABILITA’
3. ACCURATEZZA

4. VERIDICITA’

5. PERTINENZA

6. COMPLETEZZA

(. TEMPESTIVITA’

L’analisi retrospettiva mostra frequentemente come , all’origine dell’impossibilita
difensiva, non vi sia una prestazione sanitaria erogata inadeguatamente, bensi una
prestazione sanitaria non correttamente documentata.

24



CARTELLE CLINICH
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Dopo il D.Lgs. 502/92

La cartella clinica consente:
La valutazione delle performance ( efficacia e efficienza)

Controllo della qualita delle cure
Controllo della spesa sanitaria

Solo una documentazione completa e accurata puo costituire
una fonte informativa che sia utile ai fini della gualita e
sicurezza del paziente e indispensabile, in modo trasparente,
per la tutela dei professionisti in ambito della responsabilita
professionale.



Problematiche di piu
frequente riscontro

Cartelle cliniche incomplete (assenza di referti,
presenza di referti riferiti ad altri pazienti,
mancanza moduli di consenso al trattamento
sanitario, al trattamento del dati personali ecc.)

Scarsa intelligibilita delle annotazioni ( grafia
Incomprensibile, revisioni-correzioni postume non
datate o controfirmate ecc.)

Assenza di annotazioni ( diari clinici ed esami
obiettivi incompleti, per nulla compilati, sezioni di
cartella lasciati in bianco ecc.)



Senses

o
]

La cartella clinica e il prodotto
tangibile del processo assistenziale.
Traccia il processo e consente di
valutare retrospettivamente

Yodmeraiby et e we sy e e appropriatezza, competenze.

o A%, Tarm 4. Mekarterdl & v alSon S5 00 2k ra-r2d
- 4 FAET

Ha implicazioni forte nel processo di
valutazione e accreditamento

Verificare I’esistenza in letteratura di una griglia valutativa e/o di

Sviluppare uno strumento in grado di valutare la qualita della

g IF&‘: det: 15 oIy 20T 120
Malpractice and patient safety descriptors: an innovative prid to evaluate the quality
of dinical records
1.
un questionario strutturato;
2.
cartella clinica;
3.

Utilizzare il sistema di rilevazione per valutare il fenomeno qualita
della cartella clinica nell’ Azienda al fine di:

migliorare della qualita nella pratica clinica

ridurre gli eventi avversi

ridurre il contenzioso

coinvolgere il personale in un percorso virtuoso di autovalutazione,
valutazione e miglioramento delle performance

28



Revisione della

letteratura

Metodo: “PRISMA statement (A Liberati et al, 2009).
Motori di ricerca: PubMed (Medline) e Scopus
Google e Google Scholar( per la letteratura grigia)

Parole chiave:

“healthcare management, medical record, safety care, risk
management, legal aspects, quality, malpractice and
patient safety indicators” con gli operatori Booleani
AND-OR.



Articoli identificati attraverso Articoli identificati attraverso
PUBMED database: 282

Articoli identificati attraverso SCOPUS database: 114

la letteratura Grigia: 16

Articoli selezionati
da bibliografie: 2

=

|

Totale articoli
rinvenuti: 412
N.articles

!
Articoli ammessi: 100

Il
I
D |
\@

Articoli che entrano nella revisione: 22

esi: Utili 22 arti
suno con
entazione della
a di Rilevazion




-—SCHEDA DI VALUTAZIONE DELLA QUALITADELLA CARTELLA CLINICA B
SCHEDA N........ SDO: ........... /2013. FIRMA DEI
RILEVATORI
Medica[] Chirurgica[] Altro[]
uoc:
~ 3 LY By,
11 lss lone del paz.en s SI(1) NO(5) VALUTATO |NON APPLICABILE (0)|
PARZIALMENT][ ]
E(3) a causa di...
items 1 1 8 1 Nella cartella é presente la SDO? SI(1) NO(5)
- [ SI= nella cartella clinica
deve essere presente la
SDO]
-
-D (items 19-36)
ege nza I e S La SDO ¢ firmata dal medico sI(1) NO(5) INON APPLICABILE (0)]
1 responsabile? [SI=quando si trova la - [sela1éNO]
o o - o o a firma/sigla | a causa di...
-Lettera di dimissione (item
*PML 1
2| L'anagrafica del paziente é completa? SI(1) NO(5) VALUTATO | e
[SI= se & presente nome e PARZIALMENT|
cognome, data di nascita e E(3)
telefono ] [se una o piu
delle variabili
- - hon sono
di consulenze
L cartella]
*PML 1
L |

per un totale di 89 criteri,



=11-20%

= 21-30%
= 31-40%
=>41%

tazione non applicabile al

2 nel determinismo del

www.cortedicassazione.it



http://www.cortedicassazione.it/

Team Valutatori l/\/

Supervisore : Risk Manager

Coordinatore valutatori, responsabile arruolamento
cartelle, professionista in staff al Risk Manager
Valutatori

e N. 2 Coordinatori infermieristici

¢ N. 8 Medici in formazione specialistica in Igiene e Medicina
Preventiva

e N.2 Studenti in Sc Professioni Sanitarie della Prevenzione
e N.2 Studenti del Corso infermieristica | Livello

Formazione specifica di 8 ore per i rilevatori e creazione di
gruppi di valutatori ( 1 medico + 1 infermiere)



azione su n. 200 cartelle clini
te random,

nsistenza interna valutata con Alph
ombach ( LJ Crombach, 1051)

valore ottenuto e stato 0.743
disfatta la consistenza interna)




Campione studiato




=== S
FHE

New

'8 B o6

Open
Open Database
(& Read Text Data...
Name Values Missing Columns Align Measure Role
1 | custia (3 Close 8BW None None 17 B Left | @ Nominal e Input ]
2 | region = Save *®S {11, Zone 11... None 8 3 wight | Nominat o Input
3 townsize S?Ve As... [ 11, > 250,0... |None 10 |3 might \d Ordinal o Input
a | gender 'H Save All Data I /{0, Malel.. | None 8 |38 Right & Nominal N input
—— = ;:o Export to Database... s Tone = 2 might \, = g
@ Mark File Read Only - 1 1 t
6 agecat {1, <18).. | None 8 |3 Right 1‘ Ordinal N Input
7 | R D. None None 12 B Left | @ Nominal e Input
s o Dlsplathata File Information > Thome Thooe s |38 Right \, sale N gt
[ | edeat gs:p;z::sm % :u.omm« = Nom 7 :. Right |all Ordinat o iInput
10 |jobeat @ Switch Server... 11, Manage... None 8 |3 Right | @ Nominal N Input
B umen % Connect... e & omna N
12 | employ & Print Preview s Store from SPSS Statistics... | |3 wight \d Ordinal N Input
13 J.m| epﬂﬂt P Publish to Web... .l_,,'“ \dmdiml e Input
14 retire - Add aFile... ‘ Right | @ Nominal e Input
e [ Recently Used Data [ o & sate N oot
% TP ! Recently Used Files b g Download a File... . oot l & sate et
17 inccat I‘Nmnevk _4 (] Jll\co«\e category in thousands fn. Under .. _Nom 8 '. Right ld Ordinal N\ Input
18 debtinc Numeric 8 2 iDebt to income ratio (x100) None None 10 3= Right , Scale N\ Input
19 creddebt jNumen: :! _2 ;Cr!dil card debt in thousands juone Nom 10 - Right l, Scale e Input
20 [Numeric '8 2 |Log-credit card debt |None |None 12 |3 Right \I Scale e Input
21 othdebt Numeric 8 2 |Other debt in thousands None None 10 == Right \I Scale N\ Input
22 Emmen: js 2 }uq-omu debt :None Nom n :‘ Right il Scale . Input |
23 Idthuh [Numeric 4 0 |Ever defaulted on a bank loan {0, Nol... None |9 |38 Right | @ Nominal o Input é

{ Data View ]

L'inserimento dei dati € stato realizzato utilizzando il software Microsoft Excel.
L'analisi statistica e stata effettuata utilizzando SPSS19.00 per Windows.

Questa griglia e stata convalidata, per verificarne la coerenza interna, con il test
Alpha di Cronbach.
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Il Campione studiato

DAI EMERGENZA E ACCETTAZIONE Chirurgia d’'urgenza

Medicina d'urgenza

Area Ortopedia e Riabilitazione

DAI MALATTIE INFETTIVE DAI NEUROLOGIA E PSICHIATRIA

DAI CHIRURGIA GENERALE, SPECIALITA’ DAI CHIRURGIA GENERALE “P. VALDONI"
CHIRURGICHE E TRAPIANTI D’ORGANO
“P. STEFANINI”

DAI MALATTIE CARDIOVASCOLARI E DAI OSTETRICIA E GINECOLOGIA,
RESPIRATORIE PERINATOLOGIA E PUERICULTURA

DAI CHIRURGIA GENERALE “ R. PAOLUCCI” DAI ANESTESIOLOGIA E RIANIMAZIONE



ANALISI STATISTICA

|00 .| New > 1] - IBM SPSS tics Data Editor

HL%.] gﬁ::Database :.E %[j‘& =z E‘@‘ 2

- (@ Read Text Data...

Name Values Missing Columns Align Measure Role
1 custid (3 Close ®W None None 17 BE Left & Nominal e Input
2 region = Save S {1, Zone 1}.. None 8 W Right & Nominal v Input
3 | townsize Save As... {1, > 250,0... 'None 10 3 Right il Ordinal N Input
4 | gender i Save All Data {0, Male}...  None 8 3 Right & Nominal N\ Input
s | age Ee Expon.lo Database... None None 6 3 Right & sale N Input
] @ Mark File Read Only
6 agecat {1, <18}... None 8 3 Right il Ordinal e Input
7 | birthmonth Wi Rename Dataset... None None 12 BE Left & Nominal e Input
s ad Display Data File Information > None Freem s 2| Right & sale g
E4 Cache Data...
9 edcat B € P et ” {1, Did not... ' None 7 3 Right &l Ordinal N Input
10 | jobeat @ Switch Server... {1, Manage_. None 8 3 Right & Nominal e Input
11 union Repository > Pa Connect... 3 Right &b Nominal N Input
12 emy 3 r Store from SPSS Statistics... Right Ordinal N\ Input
s ploy 4 Print Preview tb‘ = 3 Rl ol Ordi s
13 r i J nt vy
empeat 8 Print... %P S 3 Right &l Ordinal N Input
14 retire arhe... W Right & Nominal e Input
| 3 i IS
15 o Recently Used Qa(a > + Retrieve to SS Statistics 2 Right & sale Nt
Recently Used Files » = Download a File...
16 Ininc . = . { = ' . 3 Right & sale e Input
17 inccat Numeric 4 0 Income category in thousands {1, Under § None 8 3 Right d Ordinal N Input
18 debtinc Numeric 8 2 Debt to income ratio (x100) None None 10 3 Right & sale o Input
19 | creddebt Numeric 8 2 Credit card debt in thousands None None 10 == Right f Scale N Input
20 |Increddebt  Numeric 8 2 Log-credit card debt None None 12 3 Right & sale e Input
21 | othdebt Numeric 8 2 Other debt in thousands None None 10 2= Right & sale o Input
22 |Inothdebt | Numeric 8 2 Log-Other debt None None 1 2= Right & sale e Input
.
23 default Numeric 4 0 Ever defaulted on a bank loan {0, No}... None 9 3 Right & Nominal N Input 3
I — T

| Data View ~ Variable View

IBM SPSS Statistics Processor is ready {

DATA BASE: Microsoft Excel.

L 'analisi statistica : SPSS 19.00 per Windows.
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Problematiche di piu
frequente riscontro

JCartelle cliniche incomplete (assenza di refertl,
presenza di referti riferiti ad altri pazienti,
mancanza moduli di consenso al trattamento
sanitario, al trattamento del dati personali ecc.)

JSearsa intelligibilita delle annotazioni (grafia
Incomprensibile, revisioni-correzioni postume non
datate o controfirmate ecc.)

o Assenza di annotazioni (diari clinici ed esami
obiettivi incompleti, per nulla compilati, sezioni di
cartella lasciati in bianco ecc.)



Risultati | sezione:
Ammissione del paziente (criteri:1-18)

La cartella €& disposta in ordine
cronologico?

7‘ La valutazione del paziente ¢ effettuata
entro 24 ore?

9 Il rischio cadute: presente valutazione
del paziente secondo la scala di Conley
all'ingresso e a 72 ore?

1% | Il dolore e valutato in cartella? (solo se
e presente la scala di valutazione del
dolore)

_ Le allergie sono riportate in cartella? ..-. /

~



Risultati 11 sezione:
Degenza ( criteri 19-36)

Il diario medico € presente?

20 La cartella infermieristica
- presente in cartella clinica?

21 La scheda unica di terapia €
mmmmm)  presente?

22 E’> presente la check-list di sala
—) operatoria?

24 E’ presente il consenso informato
— all’intervento chirurgico?



Risultati 111 sezione:
Lettera di dimissione (37)

37 E’ presente la lettera di

dimissione?
37b E’ identificabile il medico
—) redattore(leggibile)?
37i Sulla scheda di dimissione é
presente la terapia
——) farmacologica da assumere a
domicilio?

37t Sulla scheda di dimissione e
presente la diagnosi di
dimissione e comorbidita?
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Risultati 1V sezione:
Rapporti di consulenze (38)

112 (216

177 (34.2

)
.ll. o
)

Nella cartella clinica sono
riportati i referti/rapporti di
consulenza?

Eventuali consulenze sono
firmate in maniera leggibile e
timbrate?

Eventuali consulenze sono
leggibili?

|




& RIDULTATITI

a sostegno del processo
decis]

PUNTI DI FORZA

Valutazione del paziente entro 24
h dal ricovero

Allergie quasi sempre segnalate

Diario clinico aggiornato
quotidianamente

Scrittura leggibile

Consenso all’atto chirurgico
presente e firmato

Consenso all’anestesia presente e
firmato

Consenso alle trasfusioni presente
e firmato

Buona qualita della lettera di
dimissione

PUNTI DI DEBOLEZZA

Cartella non in ordine cronologico

Inadeguata valutazione rischio
cadute

Scheda Unica Terapia non sempre
presente

Check-list di sala operatoria non
presente

Assente la valutazione quotidiana
del dolore

Annotazioni in cartella non sempre
firmate e datate

Carente documentazione
Infermieristica



Piano di miglioramento

Strategie Organizzative

* Revisione e monitoraggio procedura aziendale
prevenzione cadute (2013)

e [ntroduzione SUT aziendale (2013)

® Introduzione tra gli obiettivi di budget ’uso della SUT
aziendale (2013)

¢ [ntroduzione Check-list di sala operatoria (2014)

® [ntroduzione tra gli obiettivi di budget I’'uso della
check-list di sala operatoria (2014)

¢ [ntroduzione scheda aziendale per la valutazione del
dolore ( 2014)

e [ntroduzione tra gli obiettivi di budget la valutazione
del dolore (2014)




Piano di miglioramento

Strategie Organizzative
* Introduzione tra gli strumenti del Piano Annuale di RM
«I’autovalutazione» della cartella clinica da parte delle singole UUOO
con attivita di «internal auditing» (2014)
e Creazione del gruppo «Sicurezza e Qualita delle cure» multidisciplinare
e multiprofessionale utile per la introduzione/mantenimento delle Best
Practice ed il monitoraggio dei piani di miglioramento (2014).

Strategie Formative

e Corso aziendale sulla sicurezza delle cure obbligatorio (2013)

* Introduzione tra gli obiettivi di budget la partecipazione degli operatori al corso
az. sulla sicurezza del rischio clinico (2013)

¢ Corso di informazione/formazione sulla qualita della documentazione sanitaria
rivolto agli operatori (2014),

® Corso di informazione/formazione sulla gestione e valutazione del dolore
rivolto agli operatori (2014).



IMPEGNO DEL
~TEAM RM Azienda

are collegialmente i risultati del progetto Qualita della Cartella Clinica. Trasmette
to di Valutazione (Ra_RM), redatto dal Risk management, ai Responsabili di

e | FACILITATORI della rete aziendale di rischio clinico
~ Scheda di autovalutazione

_~ Rapportc di Autovalutazione ( Ra_UO) che dovra essere redatto e trasmesso M
abile di UO al Risk Management (RM)

. Calendario attivita:

tovalutazione semestrale su n. 8 cartelle random sul Totale di cartelle
stre di autovalutazione

lssione del Rapporto di Autovalutazione (Ra_RM) al RM
e delle stesse cartelle cliniche da parte del Team Ve

2lla valutazione del RM ai Dirigenti UO

1ti ed i Facilitatori UU.00. "




| Senses
‘ % i GuzzeAs., Teceg M. Marinel[iE. et al Senses §g[ 20074 (2)371-379
> doi; 10.14616/sands-2017- 2- 371379
Sclences

Quality Assessment of medical records as a tool for Clinical Risk Management:
A three year experience of a Teaching Hospital Policlinico Umberto I, Rome

Arma Santa Guzzal®* Maro Teceal FEnrieo Ma 1132
Anna Santa Guzzo *. Mario Tecca”. Enrico Mar
et

~ 43 : frtora Cnneated Awmng Mara T crbardid Wara .
Cacchio’. Domenica Patrizia Sposato’. Anna Maria Lombardi®, Maria De G

2016 Progetto Regionale su 5 Aziende inclusa AZ.PUI A tre

anni risultati della prima valutazione e attuazione dei piani di

azione correttiva.

3.1. The Strong Point: Lazio Begion Project

Asszessing the quality of clinical documentation, tested
with success by the Teaching Hospital Policlinicg
Umberto I, has attracted the attention and interest ofthe
legislators of the Lazio Begion, which in 2015, prepared
in partnership with the teaching hospital Umberto I
“Haplenza®™ University of Fome, a regional project, in
order to survey the guality of health records of each

regional single hospital.

The statistical measurement concemed all mdividual
items, on a regional basis and on an individual hospital
baszis, facilitate intermal and competitive benchmarking.
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Table 3: Results of 2016 Survey: STRENGHT POINTS (Compliance =75%).

CRITERION

PERCENTAGE

%

YES NO
Was the evaluation of the patient carried out within 24 hours of 09.2 0.8
their admission? (always)
Does the file contain information about allergies? 84,5 15.5
Is the daily diary present? 96,7 3.3
Is the patient’s informed consent specific for a transfusion 02.9 7.1
present? (atleast a copy
Is the informed consentof the patient for the surgical procedure 97.4 2.6
present?
Is the signature of the patientpresent on the informed consent 08.1 1.9
form for an invasive procedure? (if an invasive procedure was
undertaken)
Is the discharge letter present? (always) 81.2 18.8
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Table 4: Results of 2016 Survey: WEAKNESS POINTS (Compliance =73%).

CRITERION
PERCENTAGE
%

YES NO
Is present the privacy form (signed and dated alwavs)? 33.4 66.6
Is the file organized chronclogically? (always) 8.9 91.1
The fall risk: was the patient evacuate according to the 50,8 492
Conley Scale *within 72 hours of admission?
Is pain intensity assessed in the file? (onlvif the evaluation of 254 74.6
pain scale is present)
Is the nursing card present in the clinical file? 8.9 91.1
Is there an evaluation of the water balance? (at least one day) 40.2 59.8

Legend:*patient over 65 years old and'or when it 15 sahisfied at least one of the three WHO parameters.
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Table 3: Significant differences rating of "WEAEKNESSES" among 2013 AND 2016 Surveys, using chi-square test.

CRITERION PERCENTAGE Asymp. Sig.
YES (2-sided)

Survey, 2013 Survey 2016 2013-2016

Is the file organized chronologically? 20,8 8.9 000

(alwavs)

The fall risk: was the patient evacuate 11.4 50.8 000

according to the Conley Scale within 72

hours of admission (when applicable®)

Is pain intensity assessed in the file? (onlyif 438 254 000

the evaluation of pain scale is present)

If the nursing card is present is it annotated 6.8 8.9 .184

for each dav in hospital?

Is the unique therapyrecord present? 229 20,5 000

Is an operating theatre security checlklist 0.7 78.7 Looo

present?

Legend:*patient over 63 years old and'or when it is satisfied at least one of the three WHO.




L’Errore

Si definisce “errore medico’” un’omissione di intervento, o un
intervento a cui consegue un evento avverso clinicamente
significativo. Rientra nella definizione il concetto che non tutti
gli eventi avversi sono dovuti ad errori, ma solo quelli evitabili.

La stima della frequenza degli errori e difficile: uno degli
ostacoli maggiori e il timore di conseguenze amministrative o
medico-legali, che spinge chi ha commesso un errore a
negarlo e comunque a non comunicarlo.
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Quanto e rischiosa la sanita?

( Manzoli L, Villari P, Boccia A, 2008)

Quanto é rischiosa la sanita?

HealthCare

100.000
Driving

n

£ 10.000

()

=

©

S 1,000

8 Scheduled

o airlines

>

= 100

% Mountain Chemical European

L - climbing manufacturing railroads
Eungee Chartered
jumping flights power

1 10 100 1.000 10.000 100.000  1.000.000 10.000.000

Number of encounters for each fatality

Figura 14.4 Correlazione tra il numero di incontri e il numero di decessi annuali per alcune attivita umane (Leape e coll.).
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QUALITA’ IN SANITA:

DOVE CURARSI 77?
Diritto di scelta del Cittadino DOVE

Dal 25 ottobre 2013-in virtu della Direttiva Europea 2011/24/UE - ogni
cittadino dell’Unione Europea puo decidere liberamente di ricevere
assistenza sanitaria in ciascuno dei 28 Paesi membri.

Per scegliere il luogo dove curarsi, un cittadino dovrebbe avere accesso ad
informazioni chiare, rigorose e tempestive sulla qualita dei servizi offerti,
sia ospedalieri (quelli che giustificano il sacrificio di spostarsi da casa
propria per avere cure adeguate), sia ambulatoriali e domiciliari

La direttiva UE raccomandava ai Paesi membri di attivare strumenti,
soprattutto su internet, per informare i propri cittadini: in Inghilterra, ad
esempio, questi dati sono disponibili da anni e, addirittura, dallo scorso
luglio, sono disponibili on line i dati relativi ai singoli professionisti.

https://www.dropbox.com/s/ojty7cssatthdos/S
creenshot%202013-12-13%2016.18.09.png
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e IN ITALIA..... dal 29 ottobre 2013
www.doveecomemicuro.it

A~ (O
@ 49 hitp://www.doveecomemicuro.it/
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RICERCA DOVE E COME CURARTI, TROVA LE MIGLIORI STRUTTURE PER PROBLEMI DI SALUTE E PARTI DEL CORPO.

un progetto
realizzato da un pool
di esperti coordinato
dal Prof. Walter
Ricciardi, Direttore
del dipartimento di
Sanita Pubblica
dell’'Universita
Cattolica-Policlinico
Gemelli di Roma.

SCOPRI LE

PRIME

STRUTTURE
PER PROBLEMI
DI SALUTE

B\

HOME CHI SIAMO COME FUNZIONA DITE LAVOSTRA

" . = @'ﬁ? e come
Dove e come mi curo ml CUI’O

¢ il frutto di oltre due anni di lavoro di un gruppo di ricercatori,

supervisionati da un Comitato Scientifico di assoluto valore internazionale

per aiutare gli italiani a trovare le migliori strutture sanitarie cui rivolgersi

per una certa patologia, in base a criteri di qualitd universalmente condivisi.

Questo & il primo passo verso un sistema sanitarlo piu trasparente
e verso una partecipazione piu attiva ed Informata del cittadini.

Prof. Walter Ricciardi €ntro nel testo integrale €

Area media ©

M\ nANTI Nr1 rADDN.

Richiediin seguite | v

| Scegli componenti aggiuntivi H




-/
o S 1 O 1
Cerca = =5 B YouTube IRa<] s = ) tlIl e e IIl
mponentis.. v & -
'@eCOME 1 CUro it HOME CHI SIAMO COME FUNZIONA DITE LAVOSTRA
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STRUTTURE di ricercotor
PER PROBLEMI wipp ko oo ercincle | I 2 I l

DDDDDDD

e é_w PN oggl orienta Il cittadino su dove
andare a curare 30 malattie

-Il sito mappa un totale di 1233 strutture, disseminate da Nord
a Sud Italia (ospedali, case di cura accreditate e presidi
ospedalieri)

- la performance ¢ valutata attraverso 50 indicatori-chiave.

- I valori degli indicatori delle strutture sanitarie esaminate sono
stati confrontati con il dato italiano di riferimento (il
«benchmark nazionale») e con i valori di riferimento riconosciuti
e validati dalla comunita scientifica internazionale (il cosiddetto
«standard internazionale»)

- Ogni indicatore e stato valutato in base a efficacia, sicurezza,
competenza e appropriatezza, tutti criteri misurati attraverso
I'elaborazione dei migliori dati ufficiali a disposizione. >
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Gli indicatori di Qualita

@l frutto di otre due anni di lovoro di un grupRO di ricercator,

s

per clutore gl ialioni 0 trovore le miglion strutture sanitorie aul Mvolgersi
per Inbose i condiv

Questo & il primo posso verso un sistama sonitarlo pid trasporents
e pi0 cittodini

Prot. Wolter Ricciordi oo el tents Inegrote ©

A=

QIIPH - 2013, VoLumME 2, NumBer 10 QUADERNI
dui” UPH

TABELLA 3.3.2 (C uo
IL CRUSCOTTO DI INDICATORI SELEZIONATI PER IL PUBLIC REPORTING, PER PROBLEMI DI SALUTE AD AREE DEL CORPO
PARTI EJO

APPARARATI DEL PROBLEMI DI SALUTE INDICATORI DI QUALITA®
CORPO UMANO

%"w Interventa chirurgico per tumore maligno polmone

BPCO riacutizzata: riammissioni ospedaliere a trenta giomi

RENE E VIE URINARIE
Intervento chirurgico per tumare maligno vescica

SALUTE DELLA
MAMMA E DEL Volume di parti
BAMBINO

SANGUE E LINFONODI de m“mwwumﬁmumuﬂwew
linfonodi linfoned

SISTEMA ENDOCRINOD

SISTEMA MUSCOLARE Intervento chirurgico per tumari dell’apparato muscoloscheletrico e
E CONNETTIVO eonnettiva

SISTEMA NERVOSO letus: iammissioni ospedaliere a trenta giorni

MAMMELLA Intervento chirurgico per tumare maligno mammella



Linguaggio semplice

* «disco verde» se I’ospedale ¢ allineato agli
standard nazional i cees - v v o . S

se
sono simili a quell

o «disco rosso» se |
raggiunti i livelli

CRONACHE

Arriva il “Tr1padv1sor degli ospedali
In testa le strutture della Lombardia

Per partorire il Sant’Anna di Torino, per I'artroscopia Careggi di Firenze, per
I'angioplastica il Policlinico

Tor Vergata di Roma o il Centro cardiologico Monzino di Milano:

ecco l'eccellenza votata dai pazienti

Sono gli ospedali del Nord e in “@dove.come ' aro
particolare della Lombardia, ORI

quelli che - in base a una serie di e STRUTTURE
misure di performance e 1 iy
indicatori di qualita - erogano - % .h
I'assistenza sanitaria migliore: ’ ‘ YM
infatti la Regione che vanta piu
ospedali nei primi posti delle } " . 1 m u A!
classifiche delle strutture —_ R

u-.-—c-—.u-

sanitarie migliori in Italia &
propiola Lombardia, dasifiche S pmast o

che riguardano molti aspetti 1| portale "Dove e come mi curo”, & un progetto di public reportmg in sanita unico
; - .

|
i
!




Gli indicatori di Qualita

Riconoscimento crediti | Sa... jl( w2 Le migliori strutture | waww.... x\ +
Riconoscimento crediti | 5a.. “2 Le miglior strutture | www.... x\+

it/ rniglicri-str

rmiglicri-strutture-elenco.php EJ C || Q Cerco

9 d*®devezcome curo.i HOME  CHISIAMO  COMEFUNZIONA  DITE LA VOSTRA

(B llﬂl LE PRIME 10 STRUTTURE Valore dell'indicatore

L'indicatore si riferisce al grado di

PROBLEMA DI SALUTE: Tumori del colon e del retto “competenza” delle cure prestate.
Indicatore: Pio alto & il numero di interventi per
PROBLI i ; : ; tumore maligno del colon eseguiti in

. @Intervento chirurgico per tumore maligno del colon g g
Indicatol una struttura ospedaliera, maggiore & il
@Interv grado di esperienza della struttura
1 Policlinico Universitario A Gemelli Roma (RM) - Lazio 2 stessa. Non costituisce, pertanto, un
o . o . Q parametro di wvalutazione inerente
1 B 2 Policlinico Universitario Umberto | Roma (RM) - Lazio Iesito delle cure prestate.
3 Azienda ospedaliera S. Camillo-Forlanini Roma (RM) - Lazio 2
4 Azienda ospedaliera 5. Andrea Roma (RM) - Lazio a Legenda

| valori degli indicatori delle strutture
5 Azienda ospedaliera S. Giovanni Addolorata Roma (RM) - Lazio 2 sanitarie esaminate  sono stati
N . ] confrontati con il dato italiano di

6 Ospedale S. Filippo Neri Roma (RM) - Lazio a riferimento (benchmark nazionale).
7 liclini . - . di . [®) La qualitd di ogni struttura & espressa
Policlinico Universitario Campus Bio Medico Roma (RM) - Lazio attraverso un colore che indica il

8  IRCCS Regina Elena Roma (RM) - Lazio (%) punteggio raggiunto. ;
| colori utilizzati richiamano lI'idea del
9 Ospedale Belcolle Viterbo (VT) - Lazio (%] semaforo:

10 dal . . [®) @ Verde: strutture sanitarie con
Ospedale 5. Pietro F.BE.F. Roma (EM) - Lazio valore dellindicatare micliore




B MJ medical publication of the year

Home = Education = BNJ 2000;320(7237 ). 768 (18 March), doi:10.1136/bmj|.320.7237.768

COSA FARE?

DA QUALE PUNTO
ANALIZZARE IL
PROBLEMA

B4J 2000,320:768-770 ( 18 March )
Education and debate

Human error: models and management

James Reason, professor of psychology.
Department of Psychalogy, University of Manchester, Manchester M13 8PL
reason@psy.man.ac.uk

The human error preblem can be viewed in two ways: the person approach
and the system approach. Each has its model of error causation and each
model gives rise to quite different philosophies of error management.
LInderstanding these differences has important practical implications for
coping with the ever present risk of mishaps in clinical practice.

Summary points

Twao approaches to the problem of human fallibility exist: the person
and the system approaches

The person approach focuses an the errars of individuals, klaming
them for forgetfulness, inattention, or moral weakness

The system approach concentrates on the conditions under which
individuals wark and tries to build defences to avert errars or mitigate
their effects

High reliability organisaticns—which have less than their fair share of
accidents—recognise that human variability is a force to harmess in

averiing errors, but they work hard to focus that variability and are
constantly precccupied with the possibility of failure

Search bmj.cor

Institution: Univ of Rome La Sapienza | Sigr
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A system moael of
acclaent causation

Some holes due

to active failuis/ \ \( w Hazards
: (\ A 10
.f‘ J
Other holes due to

| 0sses latent conditions

Successive layers of defences, barriers, & safeguards




James Reason
Professor Emeritus
University of Manchester UK

Removing error traps

A primary function of an incident

reporting system is to identify your
recurrent error traps.

|dentifying and removing these traps is
one of the main functions of error
management.




James Reason
Professor Emeritus

University of Manchester UK

We cannot change the human condition, but
we can change the conditions under which

humans work

To use another analogy:
active failures are like mosquitoes.
They can be swatted one by one, but they still keep coming.
The best remedies are to create more effective defences and
to drain the swamps in which they breed.

The swamps, in this case, are the ever present latent
conditions.
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Chi fa la Qualita ?
I Processi intesi come catene
fornitori-clienti

La qualita non riguarda solo gli addetti del
settore Qualita. Ma tutte le funzioni aziendali

OGNI ELEMENTO DELLA CATENA ha tre ruoli: Cliente+
Gestore delle attivita + Fornitore. DEVE:

Individuarei 3 5 1.
processi/atti  Definire ' . Conoscere i
vita collegati  specifiche (b:_onosc_ec:‘ell bisogni del
appropriate con il C'Sl?gm (?I' Cliente/paz
roprio ollega/Cli iente &
P ente a valle

Collega/fornitore



CHI E" IL CLIENTE IN SANITA E COSA
RICHIEDE ?

>IL CITTADINO ( Cliente/utente)
>IL MINISTERO
>IL RESPONSABILE DI AREA

P »>OPERATORI
/‘(7\)\%{( 7 /\.‘g’ »>1 SERVIZI CHE OPERANO IN TEMA DI
=\ > Ty
A g VIGILANZA INTERNA (VRQ)
= \\2‘(5}%)

»MANAGEMENT

J \\l‘.‘/
<
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I VALORI: LA SALUTE AL PRIMO POSTO

| VALORI PERSONALI RITENUTI PIU IMPORTANTI PER SE

Cosa le interessa avere o realizzare di piu nella sua vita?

Salute 58
Denaro I 40
Sicurezzadijbase I 33
Stimasaciale I 30

Origntamento religioso I 24
Famiglia I -, 23
Bellezza/Efficienza fisica I 20
Progettualita culturale [N 18
Progettualita professionale IEEEEGEG_—_—_—_——— 17

Piacere/Divertimento [N 13
Tranquillita I 11
Liberta dai doveri [N 8

Eurisko, 2000



8 |a gerarchia delle necessita umane
N (A. Maslow, 1954)

Psicologo1908-1970

.

MASLOW'S Y T > Necessita dell’io (prestigio, successo,

)

S > Necessita sociali (amore, affetto,

w4 > Necessita di sicurezza e protezione,
¢l ordine, stabilita, routine, privacy, certezza

M| > Necessita fisiologiche (cibo, acqua, aria,
|casa, abiti, sesso)

R N TR T T T T S R T AT T S
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La qualita in sanita
| differenti punti di vista

e Del paziente:

- Efficacia cure
ricevute

— Umanita e competenza
empatia dimostrata dal
personale di assistenza

— Comfort alberghiero
— Efficienza organizzativa

0]0)



La qualita in sanita
| differenti punti di vista

Del legislatore:
o Efficacia

e Equita’

o Accessibilita’

e Grado Di Applicazione
Delle Conoscenze e delle
tecnologie

e Efficienza

e Soddisfazione del
cliente/paziente

e Soddisfazione degli
operatori
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La qualita in sanita
| differenti punti di vista

Del personale:

— Efficacia delle cure
prestate

— Gratificazione
professionale

— Efficienza
organizzativa

— Soddisfazione del
Cliente/paziente

(D98N WOoH4d)
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La qualita in sanita
| differenti punti di vista

Del Management:

e Soddisfazione del
cliente/paziente

— Efficienza
organizzativa

— Appropriatezza delle
cure fornite

— Obiettivo “qualita”
aziendale condiviso

— Una immagine esterna
positiva

— Azienda competitiva 7




IL SUCCESSO NEL RAPPORTO OPERATORE SANITARIO
IPAZIENTE PASSA ATTRAVERSO LE DOTI COMUNICATIVE

la soddisfazione del cliente si
raggiunge solo il team di
operatori che assiste, oltre a
possedere conoscenze
scientifiche e capacita tecniche,
mostra attitudine a stabilire:

buoni rapporti interpersonali,
Buona Comunicazione (clima di
fiducia) con il paziente:

e ridurre lo stato di ansia

e sviluppare un buon processo di
comunicazione

e ottenere una buona
collaborazione
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OCCORRE misurare la
qualita? E COME?

LAffermo che quande voi potete misurire

ed esprimere in numeri

el di cui state parlande, solo allera sapete effettivamente
qualcosa relativamente all'cggetto della vostra indagine
William Thomson, alias Lord Kelvin,

fisico e matematico irlandese, 1824-1907

Non tutto ¢id che pud essere contato necessdriamente eont
@ non tutte ¢io che contd pud necessdridmente essére contato

Albert Einstein, 1879-1955
Nobel fisica, 1921
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http://it.wikipedia.org/wiki/Immagine:Albert_Einstein.jpg
http://it.wikipedia.org/wiki/Immagine:Kelvin-1200-scale1000.jpg

Per migliorare :

occorre rilevare la qualita percepita

e Rappresenta cio che pensail cittadino/paziente

de

servizio a Lui erogato

e Valuta la distanza esistente tra qualita
progettata/prevista e qualita percepita

Perché fornisce informazioni su
cosa/come migliorare le prestazioni
focalizzando gli sforzi su cio che crea
disagio fisico-emotivo al paziente
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Modalita di misurazione della qualita
percepita

e METODI DIRETTI
— QUALITATIVI
— QUANTITATIVI

VIENE RICHIESTA UNA VALUTAZIONE DI UNA PRESTAZIONE
RICEVUTA DIRETTAMENTE AL PAZIENTE (CARTA DEI SERVIZI
SANITARI)

e METODI INDIRETTI
— GRADO DI FIDELIZZAZIONE :

SI OSSERVA IL COMPORTAMENTO DI SCELTA DEI PAZIENTI
(FEDELTA’ NEI CONFRONTI DELLA STRUTTURA);

— GESTIONE DEI RECLAMI (TRIBUNALE DEI DIRITTI DEL
MALATO)
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PERCEZIONE DELLA QUALITA’

Giudizio Positivo m Giudizio Negativo

Servizio Sanitario N azion ale 31 69
Ufficidi Collo camento 35
Ufficio | VA /Fisco 39 6
Trasporti PubbliciU bani 41
UfficiINPS 42 3
Magistratura/T i bural i 43
UfficiComural i 53 4/ |
Ferrovie dello Stato 55 45 |
Assicurag oni 55
Ban che 66 34 |
Rai 66
Alitalia 69 31 |
Te lec om 73
Erel 76 24 |



PERCEZIONE DELLA QUALITA’
IL GIUDIZIO SUL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

CaregudaingreatlaguHditad Srvziodferto dd SSN?
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Per nul a
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PERCEZIONE DELLA QUALITA’

MOTIVI DI SODDISFAZIONE/INSODDISFAZIONE
VERSO | SERVIZI SANITARI (VALORI %90)

Disponibilita, gentilezza cortesia

Professionalita, competenza dei medici e del personale
Rapidita nell’erogazione del servizio

Alta qualita dei servizi offerti

Pulizia

GIUDIZI NEGATIVI

Tempidi attesa eccessiVi

Scortesia, assenza di disponibil ita

Bassa qualita dei servizi offerti (cure, analisi, etc.)
Incompetenza, superficialita

Sporcizia




PERCEZIONE DELLA QUALITA’

LIVELLI DI SODDISFAZIONE DEI SISTEMI SANITARI NELLA
UNIONE EUROPEA, 1997
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Rapporto Osservasalute 2010

Stato di salute e qualita dell’assistenza nelle
regioni italiane
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ASSISTENZA OSPEDALIERA 43:

Grafico 1 - Graduatoria regionale riferita alle persone molto soddisfatte del livello di soddisfazione per
['assistenza medica ricevuta durante il ricovero - Media anni 2007-2009
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Fonte dei dati: Istat. Indagine Multiscopo sulle famiglie “Aspetti della vita quotidiana™. Anno 2009.

Grafico 2 - Graduatoria regionale riferita alle persone molto soddisfatte del livello di soddisfazione per 82

[ 'assistenza infermieristica ricevuta durante il ricovero - Media anni 2007-2009




Grafico 2 - Graduatoria regionale riferita alle persone molto soddisfatte del livello di soddisfazion
[ 'assistenza infermieristica ricevuta durante il ricovero - Media anni 2007-2009
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Fonte dei dati: Istat. Indagine Multiscopo sulle famiglie “Aspetti della vita quotidiana™. Anno 2009,




Grafico 3 - Graduatoria regionale riferita alle persone molto soddisfatte del livello di soddisfazione per il vit-

to fruito durante il ricovero - Media anni 2007-2009
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Fonte dei dati: Istat. Indagine Multiscopo sulle famiglie “Aspetti della vita quotidiana™. Anno 2009.




ASSISTENZA OSPEDALIERA 437

Grafico 4 - Variazioni assolute dalla media nazionale delle percentuali di persone “molto soddisfatte” per
l'assistenza medica ricevuta durante il ricovero - Medie anni 1997-1999 e 2007-2009

65,0

Media anni 2007-2009

15,0
15,0 65,0
Media anni 1997-1999

Fonte dei dati: Istat. Indagine Multiscopo sulle famiglie “Aspetti della vita quotidiana™. Anno 2009.




Grafico 5 - Variazioni dalla media nazionale delle percentuali di persone “molto soddisfatte” per | 'assistenza
infermieristica ricevuta durante il ricovero - Medie anni 1997-1999 e 2007-2009

65,0

Media anni 2007-2009
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Fonte dei dati: Istat. Indagine Multiscopo sulle famiglie “Aspetti della vita quotidiana™. Anno 2009.
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Media anni 2007-2009

Media anni 1997-1999
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P‘ \G E L LA Fig. 5 - Qualita complessiva percepita dei servizi sanitari pubblici e privat disponibili

CENSIS sul territorio (val %
624 /4 22

I N I Farmacie -
Studi medici privati 445 432 73
8.0

Medici di medicina generale 434 43.8

2 O 1 O Pediatri di libera scelta 40,3 488 2.8

Laboratori analisi e centri diagnostici privati 308 50.2 10.2
Cliniche private 4432 438 120
485 158

519 158
18.0

ASPETTATIVE E SODDISFAZIONE DEI CITTADINI Laboratori analisi pubblici 347
RISPETTO ALLA SALUTE E ALLA SANITA

Ambulater & consultor pubblici 323

Strutture di riabilitazione private 327 484
Ospedali - Pronto soccorso 338 47.0 182

447 273
43,0 232

Strutture di riabiitazione pubbliche 280

Sintesi dei risultati
Assistenza sanitaria domiciliare pubblica 28,8

Buzna Sufficients Mediocre o scarsa

Fonte: mdagme Censis, 2010

Roma, 16 aprile 2010

L'impresa ospedale e pronto soccorso si colloca al 10° posto nella scala dei giudizi espressi dai
cittadini (33,8% giudizio " buono”; 47,0% un giudizio sufficiente e solo il 19,2% esprime un
giudizio mediocre/scarso). Il giudizio migliore spetta alle farmacie, i cui servizi sono di buona
qualita per il 62% degli italiani, sufficienti per il 35%, mediocri o scarsi solo per il 2%. Il medico di
medicina generale (per il 92% qualita buona o comunque sufficiente, inadeguata solo per 1'8%)
continua a rappresentare un elemento cardine del sistema di offerta e un referente di prossimita
nel quale gli utenti ripongono grande fiducia. Positive anche le opinioni sui pediatri di libera scelta
(promossi dal 90%). Seguono laboratori di analisi pubblici (84%), ambulatori e consultori pubblici
(84%), ospedali e pronto soccorso (81%o), strutture di riabilitazione pubbliche (73%), assistenza
domiciliare (72%).

La chiarezza delle informazioni mediche, infermieristiche ed amministrative, unitamente alla
disponibilita all’'ospitalita ed alla gestione delle visite, risultano le componenti della qualitéS é:he

hanno maggior pesato sul determinismo dei giudizi .



LIVELLO DI SODDISFAZIONE PER | VARI ASPETTI DELLA MEDICINA
GENERALE

Fig. 6 - Il livello di soddisfazione per il proprio Medico di medicina generale fval %3
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LIVELLO DI SODDISFAZIONE PER I VARI ASPETTI DELLA DEGENZA

IN OSPEDALE
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LISTE DI ATTESA

Fig. 10 — Ritiene di aver atteso troppo tempo in lista di attesa. per durata della lista di
attesa (val. %a)

H No
mSsi

Meno di una TraTe 15 Tra 16 giormni Traie3 Olire 3 mesi Totale
setiimana qgiormi e 1 mese mesi

Fonte: indagine Censis, 2010




SISTEMI DI GESTIONE PER LA QUALITA’

e ".... L'approccio del sistema di gestione
per la qualita certificata incoraggia le
organizzazioni ad analizzare i requisiti
del cliente, a definire i processi che
contribuiscono ad ottenere un prodotto
accettabile per il cliente ed a tenere
questi processi sotto controllo (ISO
9000:2005 § 2.1)
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ENTI DI NORMAZIONE OPERANTI
IN TEMA DI SISTEMI QUALITA’ CERTIFICATI

. Altri settorl

e Settore trico

Italia
UNI

Comitato Elettrotecnico Italiano Ente Nazionale Italiano di Unificazione



ISO: International Organization For
standardization (1947)

OBIETTIVI

Promuovere lo sviluppo della normazione nel mondo

Facilitare gli scambi internazionali di beni e servizi

Sviluppare la cooperazione mondiale nel campo
scientifico, tecnologico ed economico

94



_Storia delle norme serie ISO 9000

Stato della Norma Focus

1987 ISO 9001/2/3 La sicurezza del collaudo

1994 Prima Revisione della norma [ Migliore  accettazione nel settore industriale ed
ISO 9000 applicazione

2000 Profonda revisione della | Un solo modello (ISO 9002 ed ISO 9004)

norma I1SO 9000 (VISION | Applicabilita ad organizzazioni di ogni settore e
2000) dimensione

Linguaggio neutrale

Base per un ampio strumento di management

(qualita ambiente, sicurezza, gestione del rischio)

Migliorata compatibilita con la norma I1SO 14001 (

ambiente)
2008 Pubblicata la definitiva UNI | Orientamento al Cliente
EN 1SO 9001:2008 Leadership

Coinvolgimento dei collaboratori

Approccio per processi

Approccio sistematico di gestione

Miglioramento continuo

Decisioni basate sua dati di fatto ( Evidence Based
Medicine)

Rapporto di reciproco beneficio con i fornitori

2015 UNI EN ISO 9001:2015 | pensare al Rischio

Far partecipe il cliente al miglioramento
95




Altre norme serie ISO

Norma

Focus

UNI EN ISO 3834: 2008

rivolta al controllo del processo di
fabbricazione

UNI EN ISO 9001 e UNI EN ISO 3834 sono
cogenti per I’applicazione del le nuove Norme
Tecniche per le Costruzioni emanate con il

UNI EN 1SO 14001:2004

Sistemi di gestione ambientale

UNI EN ISO 13485:2004

Sistema di gestione integrata per le aziende
che operano nel settore della produzione e
commercializzazione di prodotti medicali.
Include infatti alcuni requisiti specifici dei
dispositivi medici ed esclude alcuni requisiti
della che non sono appropriati
ai fini della regolamentazione del settore

UNI EN 9100:2009

Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti
per le organizzazioni dell'aeronautica, dello
spazio e della difesa” che sostiuira la
revisione 2005 1 luglio 2012

UNI CEI ISO/IEC 27001:2006

Standard Internazionale per la sicurezza delle
informazioni

BS OHSAS 18001:2007

Sistema di Gestione della Sicurezza e della
Salute dei Lavoratori
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PROCESSO PRODUTTIVO

“Insieme di risorse e di attivita, tra loro
interconnesse che trasformano entita in entrata in
entita in uscita”

RISORSE:
3
Personale U
|
Disponibilta finanziaria %
1y
Apparecchiature & A

Tecnologie %%
Metodologie @ 97



Modello

IN INgresso In uscita

—&=

Insieme di attivita _ IR
‘, Strutturate e misurate * o pOSS|bll|ta

—&=

tra loro interconnesse di misurazione

che utilizza risorse
per trasformare

entita in ingresso
in entita in uscita
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Definizioni:

e Accreditamento: "Procedimento con cui un
organismo riconosciuto ( da Enti Normatori) attesta
formalmente la competenza di un altro organismo o
persona a svolgere funzioni specifiche.

e Certificazione: Patto mediante il quale una terza
parte indipendente dichiara che, con ragionevole
attendibilita, un determinato prodotto, processo o
servizio € conforme ad una specifica norma o altro
documento normativo

CERTIFICAZIONE

DI PRODOTTO

DI SISTEMA

DI PERSONE

e

—amennaidd
il

TT



0 IT Gazzetta ufficiale dell'Unione europea 13.8.20C

REGOLAMENTO (CE) N. 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 9 luglio 2008

che pone norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la
commercializzazione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93

(Testo rilevante ai fini del SEE)

Autorita designa un ENTE UNICO Nazionale di Accreditamento
-eftio ' 2016 chedsdrasotteWVerifica ?ﬁﬂiﬁﬂ?ﬁﬁlﬁ?ﬂﬁhﬁ;ﬁ}quadm comus
de5|gnato secondo criteri da definire.’ i

rlattga;cn cl;isﬁtfﬁrfﬁ%watf%lmpea in particolare
oli 95 e

(4) E estremamente difficile adottare norme comunitarie p

ng prodotto esistente o che puo essere sviluppato; occor

. Garante delle conoscenze e compe t@NZEegislativo su base ampia di natura orizzonta
proposta della Commissione, per disciplinare tali prodotti, per colmare le lacune,

. Focalizza I’attenzione su aspettl S@gﬁéﬁﬁgﬁsa della revisione della vigente normati

mpletare le disposizioni della normati

varere del Comitato economico e sociale europeo (1), specifica vigente o futura, in particolare allo scopo
assicurare un elevato livello di protezione della salute, del
sicurezza, dell'ambiente e dei consumatori, come previs

onsultazione del Comitato delle regioni, dallarticolo 95 del trattato.
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ACCREDIA — Ente Italiano di Accreditamento — & |'unico unico
organismo nazionale autorizzato dallo Stato a svolgere (file pdf,
attivita di accreditamento.

0 KB)

. Decreto prescrizioni Ente
Lnica
(file pdf, 631 KB)

ACCREDIA & I'Ente unico nazionale di accreditamento, riconosciuto dallo
Stato il 22 dicembre 2009, nato dala fusione di SINAL e SINCERT come
Associazione senza scopo di lucro.
= Soci I nostri principi
Con ACCREDIA 'Italia si & adeguata al Regolmento del Parlamento Europen
e del Consiglic n. 785, del 9 luglo 2008, che dal 1° gennzio 2010 &
applicato per [zccreditamento e 3 vigilanza del mercato in tuthi i Paesi UE. La nostra storia

Argomenti correlati

=¥ Cariche e Organi socili Il riconoscimento del Governa

=* Organizzazione

Cgni Paese europeo ha il suo Ente di accreditamento. L'Ente Mazionzle &
responsabile per l'accreditamento in conformita agli standard internazionali
della serie ISO 17000 e alle guide e ala serie armonizzata delle norme
europee EM 45000. Tutti gli Enti operano senza fini di lucro.

= Ispettor ed esperti

= Dove siamo

ACCREDIA valuta @ competenza tecnica e lidoneitd professionale degli
operatori di wvalutazione delk conformitd  (Laboratori e Organismi),
accertandone I3 conformitd a2 regole obbligatorie & norme wvolontarie, per
assicurare il valore e [z credibilicd delle certificazioni.

Ry

Le attivita del’'Ente siarticolano in quattro Dipartimenti:
- Certificazione e ispezione;

- Laboratori di prova;

- Laboratori di prova per lz sicurezza degli alimenti;

- Laboratori di taratura.

L'accreditamenta & un servizio svolto nellinteresse pubblico perché gli utenti
business e i consurnatori finali, ma anche kg Pubblica Amministrazione quando
ricorre a fornitori esterni, possano fidarsi, fino allultimo anello dela catena
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i di certificazione e ispezione
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idi taratura

zionifaziende con sistemz di
certificato

zionifaziende certificate FSM
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a1 Certificat
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Settore EA di accreditamento

01
02

Agricoltura, pesca (coltivazione, allevamento)

Estrazione di minerali (cave, miniere e giacimenti petraliferi)
Industrie alimentari, delle bevande e del tabacco

Prodott tessili (semilavorati, prodott finiti & abbigliarmenta)
Fabbricazione di cuocio e di prodotti in cunio

Prodotti in legno (semilavorati e prodotti finiti)

Prodotti della pasta-carta, della carta e dei prodotti in carta
Case editrici

Tipoagrafia ed attivita connesse alla stampa

Fabbricazione di coke e di prodotti petroliferi raffinati
Combustibili nucleari

Chimica di base, prodaotti chimici e fibre chimiche

Prodott farmaceutici

Prodotti in gomma e materie plastiche

Prodotti della lavorazione di materiali non metallici

Calce, gesso, calcestruzzo, cemento e relativi prodotti
Metalli e loro leghe, fabbricazione di prodaotti in metallo
Macchine, apparecchi ed impianti meccanici

Macchine eletiriche ed apparecchiature elettriche ed ottiche
Costruzioni e riparazioni navali

Aeromobili e veicoli spaziali

#» home » Banche Dati » SETTORI DI ACCREDITA



22a
22h
23a
23b
X3c
23d
e
23f
24
25

27

28a
28b
29
2%b
29¢c
30
31
31a
31b
32
3Za
32b
33
34
35
36
37

Produzione di cicli, motocicli, autoveicoli, rimorchi e relative parti e accessori
Produzione di materiale ferroviario e relativi accessori
Produzione di gioielleria, oreficeria, bigiotteria

Produzione di strumenti musicali

Produzione di articoli sportivi

Produzione di giochi & giocattoli

Produzione di mobili e arredamento

Produzione di prefabbricati per coibentazions & loro applicazione
Recupera, ricico

Produzione e distribuzione di energia eletirica

Produzione e distribuzione di gas

Produzione e distribuzione di acqua

Imprese di costruzione, installatori di impianti e servizi

Imprese di costruzions & manutenzione

Imprese di installazione, conduzione e manutenzione dimpiant
Commercio allingrosso, al dettaglio e intermediari del commercio
Riparazione di cicli, motocidi e autoveicoli

Riparazione di beni personali e per |a casa

Alberghi, ristoranti e bar

Trasporti, magazzinaggi e comunicazioni

Logistica: trasporti, magazzinaggio e spedizioni

Poste e telecomunicazioni

Intermediazione finanziaria, attivits immobiliari, noleggio
Intermediazione monetaria e finanziaria e attivits ausiliarie
Assicurazioni e fondi pensione, esduse le assicurazioni sodali obbligatorie
Tecnologia dellinformazione

Studi di consulenza tecnica, ingegneria

Servizi professionali dimpresa

Pubblica amministrazione

Istruzione

Sanitd ed altri servizi sociali
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1900
VERIFICA DEL
PRODOTTO
_| 1960
CONTROLLO DI

QUALITA’

_| 1980
GESTIONE PER LA

QUALITA’

2000

SISTEMI
INTEGRATI DI
GESTIONE
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ATTIVITA DI CERTIFICAZIONE

ENTE DI .
ACCREDITAMENTO ACCREDITAMENTO

ENTE . CERTIFICATO
CERTIFICATORE

ORGANIZZAZIONE
CHE DESIDERA LA

CERTIFICAZIONE




LA QUALITA IN ITALIA

Dati diffusi da ISO e ACCREDIA, dimostrano che dal 1993 al 2010, I'Italia € tra i primi paesi al
mondo per numero e trend di crescita delle organizzazioni certificate per i sistemi di gestione,
in particolare per i sistemi di gestione per la qualita, per I'ambiente e per la sicurezza sul
posto di lavoro.

140,000
120,000 /_"1/\—”
100,000

80,000 /

60,000 -

40,000 /

20,000 —

i —

19539 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

(509001 =50 14001 OHSAS 18001

Andamento certificazioni ISO 9001, 14001 e 18001- anno 1999 -2014
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LA QUALITA IN ITALIA

OHSA5 18001

150 14001 ez
12%

1509001
3%

Distribuzione certificazioni ISO 9001,
ISO 14001 e OHSAS 18001 dicembre
2014

30/11/2016 Pagina 107
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9.

N o u kN

QUALITA IN SANITA

Accessibilita

Equita

Efficacia

Efficienza
Accettabilita
Appropriatezza clinica
Appropriatezza
organizzativa
Sicurezza

Tempestivita

10.Centralita del paziente

11.Sviluppo delle risorse

umane

Situazioni contingenti

QUALITA' DEL
SERVIZO

|

SODDISFAZIONE

DEL CLIENTE

|

Fattori personali




LA QUALITA IN SANITA: Trend 2012-2016

5,000
-8~ UNI EN 150 9001
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= UNI EN 150 14001
= UNI CEI ISO/IEC 2700
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-»- UNI EN ISO 3834
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SCADENZIARIO IS0 9001:2015

E—

GIUGNO 2013 Periodo di transizione
(PROPOSTA DEL COMITATO) per certificazione fino a
settembre 2018

LUGLIO 2015
(PROPOSTA FINALE)

SETTEMBRE 2015
(PUBBLICAZIONE NORMA
1SO)



NOVITA ISO 9001:2015

Modello

APPLICAZIONE
DELL’APPROCCIO =p>| "0 =
PER PROCESSI

STRUTTURAE

TERMINOLOGIA RISK BASED

THINKING

FLESSIBILITA’
DELLA
DOCUMENTAZIONE




PROCESSO DI CERTIFICAZIONE

SVILUPPO
SISTEMADI
QUALITA’

VALUTAZIONE VERIFICA RICEVIMENTO

DOMANDA ISPETTIVA CERTIFICAZIONE

@ ESITO NEGATIVO @ ESITO NEGATIVO
RICHIESTA CORREZIONE  p|ANIFICAZIONE ALTRA
INFORMAZIONI VERIFICA ISPETTIVA

DOCUMENTATE



Esecuzione dell’audit

» sl svolge presso I vari settori, seguendo il programma
concordato durante il colloquio organizzato

» Sl entra nel dettaglio del vari processi, per ciascun settore
oggetto di audit, coinvolgendo il personale a tutti i livelli

»> L’approccio ¢ sempre orientato alla ricerca di spunti di
miglioramento, valutandone la fattibilita con i collaboratori

> Si verifica I’applicazione pratica di quanto descritto a livello di
documentazione



SFIDE DELLA
1SO 9001:2015

In ottemperanza alla norma UNI EN ISO 9001:2015,
fortemente orientata alla gestione del rischio, e necessario
valutare ogni possibile fattore di rischio (effetto dell’incertezza
sugli obiettivi), in grado di allontanare 1’organizzazione dagli
obiettivi fissati dall’ Alta Direzione.

Il rischio e valutato mediante: v
« Analisi_Strengths/Weaknesses/Opportunities/Threats

(SWOT);
« Rischi specifici correlati alle singole attivita. L



ANALISI ESTERNA

ANALISI INTERNA

STRENGTH WEAKNESS

SRV AN (Punti di forza) (Punti di debolezza)

Strategia W/O
Strategia S/O

OPPORTUNITIES . i :
Situazione ottimale

(Opportunita)

Trasformare i punti di
debolezzain punti di
forza e ridurre le
minacce trasformandole

in opportunita

Strategia S/T

THREATS
(Minacce)




STIMA DEL RISCHIO

[ Rischio= Probabilita X Magnitudo ]

Entita del rischio

Molto 4
E [probabile
- .
t Probabile 3
=3
'g Possibile 2
E Improbabile 1
=
- E
PXM - " z
w =z e e
5 E E L
= = & &
MAGNITUDO (M)




STIMA DEL RISCHIO

[ Rischio= Probabilita X Magnitudo ]

Elevata probabilita
che avvengano danni
ravi e irreversibili.

Si ipotizza la
possibilita di da
gravi e reversi

ili. (4-8) \

BASSO Sono ipotizzabili solo
danni di entita lieve e
aversibili

30/11/2016



Stima del Rischio e priorita degli

Interventi

Priorita del riesame dei Processi per garantire continuita della performance

3<R<8 Azioni correttive necessarie da programmare con urgenza
1R Azioni correttive e/o migliorative da programmare nel
- breve/medio terming

118



CERTIFICAZIONE ISO 9001:2015
ultimo audit 22 febbraio 2019
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Sapienza Universita di Roma
Dipartimento di Sanita Pubblica e Malattie
Infettive — Facolta di Farmadia e Medicina
Viale Regina Blena, 1204

0161 Roma (RM)

1alia

Senone cenlincamo

Laboratorio annesso alla Sezone di Igene - Unita o
Responsabilita 1 - Dspartimento di Sanita Pubblica e
Malattie mfottive - Facolta di Farmacia e Moedicna:
Linita o Microbiologia Applicata @ Chimica Applicata
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IL CONTESTO DELL" ORGANIZZAZIONE

STRUTTURE DI AFFERENZA DEL LABOFATORIO CERTIFICATO
Certificazione 150 900:2008 N. registrazione: CH-36210

—Universig
l'..rml: . : oy

My W
a“:pn“  Matagty T

qfi‘ Sazicns di Igiang

el

e P

‘iSaPi e
Univ ersita di Roma
(Magnifico Rettore: Prof. Eugenio Gaudio)

——

Facolia diFarmacia e Medicina
(Presids: Praf. Carlo Della Rocca)

"“\nnu:m-

Dipartimento Sanita Pubblica &
Malattie Infettive (DSPMI)
{Direttore: Prof Pasls Fillari)

Sezione diIgiene

TOCESG0] Igiene Ospedaliera
(Direttove £f: Prafssa M. De Giusti)

Sede Radiologia-Policlinico Umberto I
(Prof. P. Yillari- Profssa M. De Giusti) | (Prof. P. Nillaxi- Profzsa M. De Ginsti)

UMA_53 Proz, Alimenti UCA-UMA _F3
Dottsza D.Tpf Dottsza A Del Cimmuie,
Dott.zza L. Marin=ili

Sede Istituto “Sanareli™

Segreteria diLaboratorio
Dottsza A Salvah

UCA_S0- Prof. M.Vitali
UMA_S1 Prof.sss Maria De Giusti

fa 6 Dércrians
Datt Giavassi Skasra’ Dast B LajadicsSip.ra D Stscsani

Centro Didattico Polifunzionale
{Prof. P Xillar - Profssa AL De Ginsti)
Dhdathea Prof. Sanitaris

Formazione Post-lavrea

Legenda:

UOC ESG/01 Igiene Ospedaliera - Direttore Prof.ssa M. De Giusei (DA 000002 del 12 gennaio 2017) Data: 29 gennaic 2018

Linee diattivita in nero non sono certificate

Linee diattivita in rosso sono state certificate Firma DL




Organigramma Funzionale UMA e UCA R3

LABORATORIO-SEZIONE DI IGIENE-DIPARTIMENTO DI SANITA® PUBBLICA E MALATTIE INFETTIVE

Consulente Sistema Qualita

Sede Radiologia (UMA_UCA_R3)

Responsabile dei Laboratori di Microbiologia
Applicata e Chimica Applicata

MEDICI IN
FORMAZIONE
Specialistica In Igiene
N. 3 Unita

— <

Responsabile Sistema Qualita

TMA - Sanarelli (UMA_53)
Programma Alimenti
Chente Istitnrionale Interno

Segreteria di Direzione
{Vedi dizgramems all=gai)

(Wedi dagramma allagatn)

SEGRETERIA DI
LABORATORIO

N. 1 unita

Y

COORDINAMENTO TECKICO

RU CHIMICA APPLICATA

RUMICROBIOLOGIA APPLICATA

¥

OPERATORE TECNICO

N. 1 uniti

Data: 29/01/2018

¥
hd DIRICENTE hd
TECNICO _I RICERCATORE
OPERATORE TECNICO_0OSA BORSISTA
M. 1 unita M. 1 unita
+ ¥ r
OPERATORE TECKICO STAGISTA UMA
M. 1 unita N. 1 unita

Firma DL



Organigramma Funzionale UMA_S3

LABORATORIO - SEZIONE DI IGIENE — DIPARTIMENTO DI SANITA’ PUBBLICA E MALATTIE INFETTIVE

(UMA 53 “Programma Alimenti” Istituto di Igiene

“G. Sanarelli™)

DIRETTORE DEL LABORATORIO

Y

SEGRETERIA DIDIREZIONE

TECNICO
INFORMATIVO COORDINATORE UMA PROGRAMMA
n.] unita ALIMENTI CLIENTE ISTITUZIONALE

n. 2 unita

DIRIGENTE TECNICO
n. 1 Unita

%

OPERATORE TECNICO
n.l unita

Data: 29/01/2018

Firma DL

122



SEDI del Laboratori

@ Sede G. Sanarelli Sistema Laboratorio

® Sede Radiologia Centrale Sistema
Laboratorio

Sede del Sistema Laboratorio _ Sede del Sistema Laboratorio
Radiologia centrale G. Sanarelli DS -



Carta dei Servizi _Laboratorio Igiene_UR1 (1/2)

Scenari operativi Dotazione strumentali

SAPIENZA

Dipartimento di Sanitd Pubblicae Malattie Infettive
Sezione di Igiene [Unita di Responsabilitd 1)
1 Leborstari di Microbiologia Applicatae Chimica Applicata
Sede- Radiologia Centrale - Viale Regina Elens, 32400161 Romas
| Responsobile: Prof ssa Mara De Giust |

universigg
\‘ﬂ:;.l Farmacia g
aeqbo‘;sﬁ“’ ¢ e,
&* Sezione di Igiene ""Mg’."

& 4, % .
e::f:zwﬂ

I,ﬂ' & a7
o Tecnica -M:ﬁ}t.

nimic®

oy
My ,fo

I 1 | 1
{ Come raggiungerci: 313 Appiicata e © |
i1 nostri laboratori sona facilmente raggiungibili dall” S !
{entrata di Viale Regina Elena 324 adiacente all'uscita | 1]
{Policlinico della Metro B, al piano |1l dell’Edificio di; Certificazione 150 9001:2015

| 1QNet 8Q5 N. registrazione: CH-36210

iRadioIogia Centrale.

| Laboratori di Microbiologia Applicata e Chimica
Applicata della Unitd di Respeonsabilita 1 della
Sezione di lgiene del Dipartimento di 5anita Pubblica
e Malattie Infettive della Sapienza Universitd di
Roma sono certificati IS0 9001:2008 dal 2009 ed
cperane sin dal 1980 in conformitd alle normative
verticali ed orizzontali cogent ed al sistema qualita.

Settori di competenza

Alimenti- Acqua - Aria - Cleanroom - Rifiuti

Rev. n.02- febbraio2018

o T s S L — e Urmritate Pt Ao 5 028 s
! CF 20205530557 £VA 02 135771002 Diparfimenta Vizle Regina Bena, 324-00161 Roma [+39) 06 49970388 - Fax. 06 49972473

mariadegiust@uniromal it

CF. 02033 ST VA DL1EETTA00E Tel.: (+39) 06 43570388 Fax 0649572473




Carta dei Servizi _Laboratorio Igiene_UR1 (2/2)

CARTA DEI SERVIZI

Analisi Batteriologiche

HACCP-AmbientifIinfrastrutiure e Alimenti
Analisi batteriologiche con givdizio
(Reg. CE n. 2073/2005 Reg. CE n. 1441/2007)
Acque destinate al consumo umano

Analisi batteriologiche con giudizio
{R.Lgs, 31/2001)

Analisi battericlogiche acgue piscine a uso
natatorio (Gonf. Stato Regioni 16/01/2003)

Acque minerali naturali
Analisi batteriologiche con giudizio

Riconoscimento, rinnove di etichetta e
costanza dei caratteri microbiclogici

(Dlgs 29/12/2003; DLes n. 176 del /10 2011
D.M. 12 novembre 1992, n. 542 )
Igiene ospedaliera

Analisi batteriologiche suambiente
(aria, superfici e presidi)

Valutazione di effi@cia disinfettanti e
presidi medico chirurgid

Validazione dei processi di sterilizzazione
Validazione e monitoraggi GMP Cleanrogm

Moniteraggio microclimatico

Igiene ambientale

Valutazione del rischio e ricerca Legionelia

oneumoenhilg.(G.U. n. 103 del 55-2000)
Analisi battericlogiche di acque reflue urbane

Analisi battericlogiche di acque profonde (per il
monitoraggio della contaminazicne di falde)

(D5, 152/2006)

Analisi Chimiche

Acque destinate al consumo umano

Analisi dei Parametri previst dal
Dlgs 3172001

Analisi dei Parametri previsti per le acque di
piscine a uso natatorio
[Conf. Stato Regioni 16/01,/2003)

Acgue minerali naturali

Analisi chimiche con giudizio
(PLgs 29/12/2003)

Acque sotterranee

Analisi dei parametri relative alle
discariche dei rifiuti (DLgs 36/2003)

Analisi dei parametri relative alla
caratterizzazione dei siti contaminati

(Dles 152/2006)

Acque reflue urbane

Analisi dei parametri di emissione
(Rlegs 152/2006 )
Valutazione dello stato chimico dell’acqua

Verifica di conformita con standard di
qualita ambientali (DLes 152/2006)

Epidemiologia
Epidemiologia molecolare applicata ai processi di
Risk gssesment e Risk management
Epidemiologio molecolare

Identificazione rapida di patocgeni [PCR)

Caratterizzazione molecclare (PFGE)
Epidemiologia analitica

Revisioni sistematiche della letteratura

Meta-analisi

VOSTEE NOTE

Sede presso Istituto di Radiologia Centrale
Viale Regina Elena, 324- 00161 Roma
Tel.: (+39) 06 49970388 Fax: 06 49972473
E-mail: maria.degiusti@uniromal.it



Comunicazione del

Indossare | dispositivi di protezione a norma di legge, adeguati
al potenzialirischi, e alla specifica attivita da svolgere.
Esemplo: camice, guanti, masche re, oochiall protettivi, sovra
maniche. Indossare calzature che coprano interamente i1 piede.

Personal protective equipment (PPE).

Personal protective equipment must be wom, suitable tothe
potential risks and to the specific duties, incompliance to the
applicable regulations. Example: white coats, protective gloves,
mazk and glasses Wear only dlosed shoes.

0006

In caso di emengenza: Chiungue & tenuto a segnalare al personale
pill vicino quakiasi situazione anomala, anche nel casi dubbi.

In caze of emergency: k= mandatory toalert the nearest
personnel about any unusual situation, even if indoubt

Numeriutili f usefull numbers:
Emergenza sanitaria 118

Vigili del Fuoco 115

Polizia 113

Posto di Polizia 064 9979556
Vigilanza interma 06499707 77
{honte dati: Carta dei Servizi 200232013)

Pericoli noti

Legionella PP Classe il
Stafilococchi MTC Classe Il
Klebsiello pneumonios Classe Il
Enterobocten acee corbapensmi Classe I
resistenti

E. colil EHEC {entero emomogic E. Coli] Classe I

Listeria monocytogenss Classe il

{Fente: allegata D. g3 81/2008)

rischio_Laboratorio

UMBERTO FR

Igiene_UMA-UCA_R3

Come raggiungere il laboratorio: metro B fermata Policlinico
Viale Regina Elena n. 324 (CAP 00161, Roma)
[Tel: O039-06499T0IEE; Fax. 0039-06 499T2473)

Naon accedere in kabor storio senza Fautorizzarione della Dire Sone (RSA).
Non introdurre sastanze ed oggetti estranei alle attith lavarative.
Nl Labaratario & vietats humare, consarvane o assumere Sbie bevande.

Lawars le mani dopola
& fo chimid

Non portars oggetti o mani alla bocea.
Non utilizare apparecchisture slettriche senz be dovube precausoni
previse.

E* wietato utili zzare fiamme libere tranne nelle sta Soni dedicate |cappe ¢
banconi protetti).

Prima di utilizare qualizsi prodotto b dogico o chimicoa muisire le
infor mazioni dalla scheda di dicuresza.

Non lavorare mai sofi in lsboratorio in caso di operasoni complesse o
perimlose.

tarione di materiali biokgici

d eliminare in mod i rifiuti biologici e &

chimici.

Do not enter in the laboratory without the permisson of the Direction
Das ot inaert objects and substances foraign 16 work activitie

Smolking, storing and taking food and drink is protibited in the laboratory.
Wash your hands thoroughly after handling bislogical and for chemical
materiaks

Da not bring ebjects or hands to your mauth

D et use urdecuned elactrical squipment

Do not use naked flames

Be ke wing any product 1o acquine bislagia | secw ity inkemation thraugh
dedicated documents.

Mever work alona in the laboratory in the case of comph or dangarow
operations

Propery colled, separate and efiminate biow aste

Sezione di Igiene
Unita di Responsabalita 1
OPUSCOLO INFORMATIVO

Sede: Clinica Radiologica Centrale, Sezione dilgiens Policlinico
Umberto |

Benvenutinel laborator della Sezione di lgiene [URL)

LAB CERTIFICATO 150 9001 2008 [ n. Reg. 36210} dal 2009,
Wi preghiamo di seguire queste norme disicurezza e
comportamento, augurandovi una buona permanenza.

‘Welco me to the Unitof Hyglene of the Department of Public
Health and Infectious Diseases of "Sapienza™ University of Rome.
You are kindly request to follow these instructions.

|visitatori devono seguire le indicazioni dei propriTutores e
oMU ngue:

*  Mantenere la calma

»  Sospendere tuttii lavorl incorso e mettere in siurezza le
attrezzature

®  Non affollare I'unica via di fuga esktente [corrdoio
comune)

®  Raggiungere le scale

Every visitor in the laboratory is requested to follow strictly the
guidelines of his/her own Tutores, and in any case:

» Keepcam

»  Stopimmediately any activity and set the working
equipment in a safe condition

# Do not crowd the only escape [common corridor)

#®  Reach the stairway

Brmekie
‘) Alsamenie infismmakile | High Fiammatie

|Th Tossicn { Tawic (7+) Motn Tossico ey Tosi

Par inalazione & comtamo / Inkaviacion and comtac

() IevitanTe § irane (| Nocieo S Hamul

Per inalatione & CONEETD J/ InKacion and comac

1] Camasier § Corrosive

Per iralatione & COMCEID f Inhelstion and contact
& B

Parsions par | !
Onrgaraus fart b ansiranmant
@ e compressh { Ges comessed




omunicazione del rischio Laboratorio Igiene_UMA_S3

|STITUTO SANARELLI CITTA' UNIVERSITARIA

RTAMENTI IN CASO DI EMERGENTA

TERZO PIANO

Indossare i dispositivi di protezione a norma di legge,
adeguatiai potenziali rischi, e alla specifica attivita da svolgere. 1 visitatori devono seguire le indicazioni dei propri tutores

Esempio: camice, guanti, maschere, occhiali protettivi, sovra - Comunque:
manicha. Indossare calzature che coprano interamente il piede. b
— — — — - —
- - | ! . Mantznere |a calma
Personal protective equipment [PPE). Lokl Sl Studio EFLA 53 EFIA 33
. R : Y ~gl Spmaliscadi Ficarams Bioloziz Bislegia melecchrs
Personlal p.rurectnle aqulprnerl?‘ miust !:Ie worn, sulFa ble to the rrl e #  Sospendere tutti i lavori in corsa & mettere in sicurezza le
potential risks and to the specific duties, in compliance to the ity Freuechutort L. attrezzature
applicable regulations. Example: white coats, protective gloves, 1\‘\. '_ "\_
maszk and glasses. Wear only closed shoes. ! T “unica via di i idoi
. ; K fiollare | di fi stent d
\-- L nrariEr e '\\‘1— - . on a are 'umica via di Tuga est nte |CDITI (o]l ]
(CaTaira fesciia) comune)
- = /.
— - - - =
[ — {comidainy — *  Raggiungere le scale

Ewery wisitor in the laboratory is requested to follow strictly the
In caso di emergenza: guidelines of his/her own tutores, and in any case:

chiungue & tenuto a segnalare al personale pil vicino gualsiasi
situazione anomala, anche nei casi dubbi.

In case of emergancy:

Is mandatory to alert the nearest personnel about any unusual

situation, even if in doubt

*  Keepcalm

#  Stop immediately any activity and set the working
aqguipmeant in a safe condition

Numeri utili / usefull numbers:
Emergenza sanitaria 113

wigili del Fuoco 115 Jry *  Reach the stairway
Folizia 113

Posto di Polizia Inserire il numera della sede Universitaria
Vigilanza interna Inserire il numero della seds Universitaria

* Do not crowd the only escape (commaon corridor]

T“A]:’TrN?p\ Hi CHIMI

VT A s,

Non acoedere in [sborstorio senza Fautorizzazione della Direzione.

Non introdurre sostanze ed oggesti estranei alle sttivics lavorative.

Nel laboratorio & vietsto fumare, conservare ed sssumere cibi e bevande.

Lavarsi scourstamente e mani dope |3 manipolazione di materiali bislogici

/o chimici

Non portsre oggettio mani slla bocea.

Nen utilizzare apparecchiature elettriche non in sicurezza.

E’ vietato utilizzare fiamme libere tranne nelle stazioni dedicte (cappe e

bancani protetti].

Stafilococchi MTC Classe Il Prima di whilizzare qualsiasi prodosto biologico o chimics leggere
attentamente la scheda di sicurezza.

Facolts di Farmacia e Medicina

Dipartimento di Sanita Pubblica & Malattie Infettive

Infmmakile | Fammable
§ ARaranis infiemmiatas | High Flammatis

Pericoli noti Sede: Istituto G. Sanarelli, Citta Universitaria

1o Toazion Ven Tose
# Intiseion ard conesct

Kiebsiglla pneumoniae Classa Il Non lavorane mai sali in laboratoria in cazo di operazioni complesse o et e e e |
pericoloss. Per inslizione e cortattn | Inhelstion snd contst
Enterobacteriocee carbapenemi el 0 R:Fcl.:-;.liere, ;ep:ml.! ed el_imi.n:re in mado ourretFD i_riﬁut.i hiélngici efo
N ~ chimici, seconde le indicazioni presenti sui contenitori dedicati
resistenti
- . . I - y Ny - €] Camosio | Camoshve
o Do not enter in the laboratory without the permission of the Direction. Benvenuti nei labaratori della Sezione di Igiene (UMA_S3) @ . P ialazione & CONGATD | Inhalation and contact
Listeria monocytogenes Clasze I Do not insert abjects and substances foreign ta work activities
Smaking, storing and taking food and drink is prokibited in the kboratory. Vi preghiamo di seguire quests norme di sicurezza &
Wash your hands thoroughly after handling biological ané/or chemical . : una bugna . 103 Comburentz | Quidizing
materials i '

Do nat bring objects or hands to your mouth

Do na use unsecured electrics] squipment weloome to the Unit of Hygiene of the Department of Public

Do nat use naked fiames Health and Infectious Diseases of “Sapienza” University of Rome.

ifonte allegato DL Lgs BL2008) ; f - (M| Parsesionn par Famisisrts |
Before using any product to acquire biologicl security information through You are kindly request to follow these instructions. Dengerous for the envrommaent

gedicated documents. Revisions 01 cel 28 settemire 2045

Never work alone in the labarstory in the case of complex or dangerous

. G cOmErssEl / Ga compressad
aperatons &
Property collect, separate and eliminate biowaste




Perché investire in qualita

— |
_e:j Siti suggeriti =

Osservatorio Accredia | 2 2013

Osservatorio 2
ACCREDIA 2 Fig. 1.3. - Principali motivazioni che spingono le imprese a certificarsi secondo
la norma ISO 9001

N—

Fig. 2.2. - Motivi che hanno influito sulla decisione di acquisire la certificazione 1SO 9001
(votida 1 a 5)

La forza attrattiva del marchio IS0 9001 rafforza il posizionamento
commerciale dell'azienda

E=plicita richiesta dei clienti, per continuare ad essere loro formitori

Per partecipare a bandi pubblici & gare d'appalto

Per avere una visione esterna che consentisse di capire quali fossero
i punti di debolezza della struttura e migliorardi

| nostri principali concomenti sono certificati e guindi abbiameo scelto di
esserio anche noi

La certificazione riduce i controlli amministrativi e gli impegni
burocratici di cui & gravata |'azienda

La decisione & stata presa su suggerimento di un consulente
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L o
*>Necessita di tutti i comparti delle Aziende

sanitarie di investire in qualita:

Introdurre strumenti per individuare correttamente le esigenze dei clienti

Tradurre tali esigenze in requisiti specifici che intervengono nella
progettazione

Analizzare correttamente i processi interni in tutte le loro fasi al fine
di conoscere i punti critici e poter prevedere, prevenire gﬂ

“errori”

Porre adeguata attenzione alla formazione del Personale che, per
primo, deve conoscere gli obiettivi qualita dell’Azienda

Valorizzare la comunicazione interna per raccogliere e scambiare
Informazioni utili al governo del lavoro

Gestire dati ed informazioni in modo sistematico

Progettare la strategia di comunicazione in tempi di pace per affiéatare
tempi di «crisi»



IN UN PROSSIMO FUTURO

« Solo organizzazioni verificate saranno in
grado di fornire al mercato (business,
pubblica amministrazione, consumatori)
beni e servizi conformi (di qualita) e
riconosciuti_a livello internazionale.

La qualita richiede:
- Progettazione
- Realizzazione
- Autovalutazione/valutazione esterna
- Esibizione/comparazione
- Miglioramento continuo




