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OBIETTIVO Rispondere ad alcuni 
quesiti 

La qualità in Sanità : 

-Priorità ? 

-Fattibilità ? 

-Vantaggi e svantaggi ? 



 

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 qualità 
delle organizzazioni.  

3. Siamo  responsabili del 100% della 
Quality Assurance 
 
 
 

TRE  RIFLESSIONI GUIDA 
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PER  MIGLIORARE : 

OCCORRE VALUTARE LA QUALITÀ 

 

• Valutare  la Qualità percepita dal paziente: 

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

     - Valuta la distanza esistente tra qualità progettata/prevista  e 

        qualità percepita 
 

Perché fornisce informazioni su cosa/come 
migliorare le prestazioni focalizzando gli sforzi su 
ciò che è importante per il paziente su ciò che 

crea disagio fisico-emotivo al paziente 
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INDICE DI ATTENZIONE VERSO IL TEMA 
DELLA QUALITA’ DEI SERVIZI SANITARI,  

Fonte :CERFE, Laboratorio di scienze della cittadinanza 
(1999). 

http://www.cerfe.org/
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Agenda: 
 

• Qualità: concetti  terminologia  
• Il Cliente: chi è e che cosa richiede 
• I punti di vista della qualità 
• Il ruolo della comunicazione 
 
 
 

• Sistema qualità secondo le norme della serie ISO 
• ACCREDIA_organismo di accreditamento 
• Gli organismi di certificazione 
• Vantaggi del “Sistema qualità” in Sanità 
 
 
 

•  

1 

2 
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LA QUALITA’ 

• 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  
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Il modo di intendere la qualità ed il 
controllo di qualità nel tempo: dall’impresa 

di prodotto a quella di servizio 
Qualità come idoneità all’uso (Juran, 1904) 

Qualità come conformità alle specifiche (Crosby, 1952) 

Qualità come soddisfazione del cliente 

Qualità = L’insieme delle proprietà (STD) e delle 
caratteristiche di un prodotto o di un servizio che 
conferiscono ad esso la capacità 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 

Anni '80-'90 
Verifica adeguatezza del prodotto e del servizio alla soddisfazione 

dell'utente 
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Qualità come capacità 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, 
collettività in genere) risultano 
pienamente soddisfatte (ISO 9001:2015) 

DEFINIZIONE DI QUALITA’  
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Qualità in sanità 
 gli indicatori per la valutazione 

(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= attività 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'attività dei gruppi di VRQ (Verifica e 
Revisione della Qualità).  
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RESPONSABILITÀ DELLE ORGANIZZAZIONI 

PRODUTTRICI 

• Realizzare ed assicurare al mercato (contesto 
socio-economico) qualità  dei beni e dei servizi in 
un contesto di: 

 

– SICUREZZA DI SISTEMA 

– CENTRALITA’ DEL CIENTE 

– MIGLIORAMENTO CONTINUO 

Stiamo assistendo ad un cambiamento della politica sanitaria 
che vede una rinnovata attenzione  a “ come i pazienti 
vengono assistiti” in termini di Appropriatezza, 
Sicurezza, Efficacia, qualità percepita 



Gli strumenti di attuazione  
della qualità in sanità. 
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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 sanità 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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 ………..Evidence Based Policy: 

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

L’essenza delle politiche è di prendere decisioni per una 
comunità, quindi di circoscrivere il campo delle libertà 
personali.  

Di qui l’importanza di prendere decisioni partendo dalle 
migliori prove di efficacia non perdendo di vista  la 
soddisfazione del cliente…… 

http://bmj.bmjjournals.com/
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EBM ed EBP si occupa di 

QUALITA’ 
Non vi area della sanità che non si trovi oggi a dover 
quotidianamente prendere decisioni basate, ove possibile “ 
su dati di fatto- efficacia” 

Non vi è professionista  dell’area sanità ( prevenzione 
primaria, secondaria, terziaria)  che può far a meno degli 
strumenti di base EBM 

Nel 1972  Archibald Cochrane si esprimeva 
così: 

“ se un sistema sanitario non è efficace ( 
capace di rispondere alla domanda di 
salute che è possibile soddisfare) è 
superfluo porsi il problema della sua 
efficienza”. 

http://www.kkmk.hu/onszolg/eletrajz/kepek/nagy/cochrane.jpg
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La storia della Qualità in Sanità:  

paesi e passi  
• Negli anni ’50 

 
 
 
 
 
 
 

• 1958 
• 1974 
• 1988  
• Anni ‘80 

 

• l’America è stato il primo 
paese che ha istituito, con la 
Joint Commission of 
Accreditation of Hospital, una 
funzione stabile su scala 
nazionale dedicata 
all’accreditamento per la 
qualità di organizzazione 
sanitarie. 

• Canada 
• Australia 
• Regno Unito 
• Italia 
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IN ITALIA 

• la diffusione della EBM/EBHC è stata 
inizialmente legata all'impegno di singole realtà 
operative, fino al varo del Piano Sanitario 
Nazionale 1998-2000 (dove "evidenze 
scientifiche" ricorre ben 10 volte!) dove si legge 
che: "_le risorse devono essere indirizzate verso 
le prestazioni la cui efficacia è riconosciuta in 
base alle evidenze scientifiche_" e che 
"_raccolta e analisi delle evidenze scientifiche 
disponibili devono essere utilizzate per la 
costruzione di linee guida". 
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Legislazione sanitaria e qualità 

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 capacità di 
rendere trasparente e valutabile la qualità 
delle proprie prestazioni 
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D.lgs.229/99 

Art 1 tutela del diritto alla salute e definizione dei 
livelli essenziali ed uniformi di assistenza: 
Sono esclusi dai livelli di assistenza erogati a carico 
del SSN le prestazioni sanitarie che: 
non soddisfano il principio della efficacia ed 
appropriatezza, ovvero la cui efficacia non è 
dimostrabile in base alle evidenze scientifiche 
disponibili, ovvero sono utilizzate per soggetti le 
cui condizioni cliniche non corrispondono alle 
indicazioni raccomandate… 

Legislazione sanitaria e qualità 
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Qualità in Sanità 
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 qualità 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. 
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RISCHIO CLINICO 

Il rischio clinico è la probabilità che un 
paziente sia vittima di un evento avverso, cioè 

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. 

(Cohn; IOM 1999, mod.) 
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Hanno valutato 
6712 cartelle 
cliniche per 
valutare se le cure 
somministrate 
erano basate su 
Linee Guida 

Interesse al tema della qualità 
aumenta in USA 
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RISULTATI 

Gli AA riflettono sul dato: ben  il 45% dei pazienti 
POTEVA ESSERE CURATO MEGLIO, molti errori 
potevano essere evitati  

Solo il 54,9% 
dei pazienti 
avevano 
ricevuto 
trattamenti 
raccomandati 
(Linee Guida) 
 



TUTTO DEVE ESSERE TRACCIATO NELLA 
CARTELLA CLINICA :  STRUMENTO DI 

QUALITA’ TANTO ANTICO QUANTO  
DISATTESO 

“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. Sanità, 1992) 
 
“The Medical record is the who, what, why, when  
and how of patient care during hospitalization” 
(Am. Hosp. Med. Record Association, 2000) 

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



I 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 

7. TEMPESTIVITA’ 
 

 

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

24 
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CARTELLE CLINICHE  Fonte per : 
 

Valutare  eventi avversi prevenibili  

Valutare l’appropriatezza d’uso 
del ricovero e degenza 

Valutare appropriatezza del ricovero 
e della degenza in ostetricia 

Facilitare la sorveglianza  delle 
Infezioni Correlate all’assistenza 
 



Dopo il D.Lgs. 502/92 

La cartella clinica consente: 

La valutazione delle performance ( efficacia e efficienza) 

Controllo della qualità delle cure 

Controllo della spesa sanitaria 

 

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

 



Problematiche di più 

frequente riscontro  

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

Scarsa intelligibilità 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.) 
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La cartella clinica è il prodotto 
tangibile del processo assistenziale. 
Traccia il processo e consente di 
valutare retrospettivamente 
appropriatezza, competenze. 
Ha implicazioni forte nel processo di 
valutazione e accreditamento 

1. Verificare l’esistenza in letteratura di una griglia valutativa e/o di 

un questionario strutturato; 

2. Sviluppare uno strumento in grado di valutare la qualità della 

cartella clinica; 

3. Utilizzare il sistema di rilevazione per valutare il fenomeno qualità 

della cartella clinica nell’Azienda al fine di: 

• migliorare della qualità nella pratica clinica 

• ridurre gli eventi avversi 

• ridurre il contenzioso 

• coinvolgere il personale in un percorso virtuoso di autovalutazione, 

valutazione e miglioramento delle performance 

 



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.  



Flow-chart Ricerca bibliografica 

•Criteri di inclusione: 

linee guida, articoli sulla 

compilazione della cartella 

clinica, presenza griglia di 

valutazione 

 

•Criteri di esclusione: dati 

epidemiologici, cartella 

elettronica 

•Sintesi: Utili 22 articoli 

nessuno con 

presentazione della 

scheda di Rilevazione 

Articoli identificati attraverso  
PUBMED database: 282 

 

 

Articoli identificati attraverso  
SCOPUS database: 114 

 
 

 
Totale articoli 
rinvenuti: 412 

N.articles 

 

Duplicati rimossi: 11 

 
Articoli rimossi perchè non 

conformi ai criteri di 
inclusione: 300 

 
Articoli ammessi: 100 

 
Articoli non appropriati: 81 

Articoli che entrano nella revisione: 22 
 

 

Articoli identificati attraverso 
la  letteratura Grigia: 16 

Articoli selezionati 

da bibliografie: 2 



4 sezioni: 

-Ammissione del paziente 

(items 1-18) 

-Degenza (items 19-36) 

-Lettera di dimissione (item  

37) 

-Rapporti di consulenza 

(item  38) 

per un totale di 89 criteri, 

individuati nella letteratura 

 SCHEDA DI VALUTAZIONE DELLA QUALITÀ DELLA CARTELLA CLINICA 

  

SCHEDA  N:…….                             SDO: ………../2013.                          FIRMA DEI                                                                          

                                                                                                            RILEVATORI 

 

Medica [ ]  Chirurgica [ ]  Altro [ ] 

UOC:                                                 

  

  SI (1)  

  

NO(5)  

  

VALUTATO 

PARZIALMENT

E (3) 

NON APPLICABILE (0)      

[  ] 

a causa di… 

1 Nella cartella è presente la SDO? 

 

 

 

 

*PML 1 

SI (1)  

[  SI= nella cartella clinica 

deve essere presente la 

SDO] 

  

NO(5) --------------------

- 

--------------------- 

 

1

a 

La SDO è firmata dal medico 

responsabile? 

 

 

 

*PML 1 

SI (1) 

[SI=quando si trova la 

firma/sigla ] 

  

  

NO(5) --------------------

- 

NON APPLICABILE (0)      

[ se la 1 è NO ] 

a causa di… 

2 L'anagrafica  del paziente è completa? 

 

 

 

 

 

 

 

 

*PML 1 

SI (1) 

[SI= se è presente nome e 

cognome, data di nascita e 

telefono ] 

  

NO(5) VALUTATO 

PARZIALMENT

E (3) 

[se una o più 

delle variabili 

non sono 

presenti in 

cartella] 

--------------------- 

Il Questionario: sezioni,  variabili   

e peso medico-legale* 



 

 

 

Valutazione dei criteri Conformità del criterio 

  
Pesatura Medico-Legale:  

 

 SI: conformità del criterio =1  

 NO: non conformità del criterio =5  

• parziale conformità del criterio =3. 

 valutazione non applicabile al  

criterio=0 

 

 

   1  = <10%       

   2  = 11-20% 

   3  = 21-30%    

   4  = 31-40% 

   5  = > 41% 

 
frequenza  nel determinismo del 
contenzioso medico-legale 

(Fonte: www.cortedicassazione.it) 
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http://www.cortedicassazione.it/


Team Valutatori  

Supervisore : Risk Manager 

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

Valutatori  

 N. 2 Coordinatori infermieristici 

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

 N.2 Studenti in  Sc Professioni Sanitarie della Prevenzione 

 N.2 Studenti del Corso infermieristica I Livello 

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

 

 

 



Validazione della  

scheda di rilevazione 

validazione su n. 200 cartelle cliniche 

scelte random,  

Consistenza interna valutata con Alpha di 

Crombach ( LJ Crombach, 1051) 

 il valore  ottenuto è stato  0.743 

(soddisfatta la consistenza interna) 

 



Campione studiato 

E’ stato fatto uno studio pilota, per testare la 
griglia su 50 cartelle cliniche ( 25 di area 
medica e 25 di area chirurgica) 

Successivamente sono state  valutate 518 
cartelle cliniche selezionate in modo casuale: 

  n. 237  provenivano da reparti di  area  medica  

  n. 281   provenivano da reparti di area chirurgica. 

 



L'inserimento dei dati è stato realizzato utilizzando il software Microsoft Excel.  

L'analisi statistica è stata effettuata utilizzando SPSS19.00 per Windows.  

Questa griglia è stata convalidata, per verificarne la coerenza interna, con il test 

Alpha di Cronbach.  
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Il Campione studiato 

 518 cartelle cliniche selezionate in modo casuale: 

  n. 237  provenivano da reparti di  area  medica  

  n. 281   provenivano da reparti di area chirurgica. 

 

DAI EMERGENZA E ACCETTAZIONE  
 

Chirurgia d’urgenza 

Medicina d’urgenza 

Area Ortopedia e Riabilitazione 

DAI MEDICINA INTERNA, TERAPIA  MEDICA, 
GERIATRIA E MEDICINA RIABILITATIVA 

DAI NEFRO UROLOGIA 

DAI MALATTIE INFETTIVE DAI NEUROLOGIA E PSICHIATRIA 

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

DAI CHIRURGIA GENERALE “P. VALDONI” 

DAI MALATTIE CARDIOVASCOLARI E 
RESPIRATORIE 

DAI OSTETRICIA E GINECOLOGIA, 
PERINATOLOGIA E PUERICULTURA 

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



DATA BASE:  Microsoft Excel.  

L'analisi statistica : SPSS 19.00 per Windows.  
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ANALISI STATISTICA 



Problematiche di più 
frequente riscontro  

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

Scarsa intelligibilità 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.) 



Risultati I sezione:  

Ammissione del paziente (criteri:1-18) 

Criteri Contenuto SI NO NA PML 

 

N. N. (%) 

 

N. (%) N. (%) 

5 

 

La cartella è disposta in ordine 

cronologico? 

108 20.8 410 79.2 / / 3 

7 

 

La valutazione del paziente  è effettuata 

entro 24 ore? 

447 86.3 47 9.1 / / 5 

9 

 

Il rischio cadute: presente valutazione 

del paziente secondo la scala di Conley 

all'ingresso e a 72 ore? 

32 6.2 459 88.6 / / 3 

13 

 

Il dolore  è valutato in cartella? (solo se 

è presente la scala di valutazione del 

dolore) 

25 4.8 493 95.2 / / 4 

12 

 

Le allergie sono riportate in cartella?  

 

454 87.6 64 12.4 / / 5 



Criteri Contenuto SI NO NA PML 

 

N. N. (%) 

 

N. (%) N. (%) 

19  

Il diario medico è presente? 

452 (87.9) 66 (12.7) / / 4 

20 La cartella infermieristica è 

presente in cartella clinica? 

35 (6.8) 483 (93.2) / / 4 

21 La scheda unica di terapia è 

presente? 

113 (21.8) 399 (77) / / 4 

22  E’ presente la check-list di sala 

operatoria? 

2 (0,4) 281 (54,2) 235 (45,4) 4 

24 E’ presente il consenso informato 

all’intervento chirurgico? 

234 (45.2) 9 (1.7) 275 (53.1) 5 

Risultati II sezione:  

Degenza ( criteri 19-36) 



Risultati III sezione:  

Lettera di dimissione (37)  

Criterio Contenuto SI NO NA PML 

 

N. N. (%) N. (%) N. (%) . 

37 E’ presente la lettera di 

dimissione? 

390 (75.3) 96 (18.5) 32 (6.2) 5 

37b E’ identificabile il medico 

redattore(leggibile)? 

199 (38.4) 191 (36.9) 198 (24.7) 4 

37i Sulla scheda di dimissione è 

presente la terapia 

farmacologica da assumere a 

domicilio? 

370 (71.4) 19 (3.7) 129 (24.9) 5 

37f Sulla scheda di dimissione è 

presente la diagnosi di 

dimissione e comorbidità? 

262 (50.6) 128 (24.7) 128 (24.7) 4 



Risultati IV sezione:  

Rapporti di consulenze (38)  

Criterio Contenuto SI NO NA PML 

 

N. N. (%) N. (%) N. (%) 

38 Nella cartella clinica sono 

riportati i referti/rapporti di 

consulenza? 

337 (65.1) 69 (13.3) 112 (21.6

) 
5 

38a Eventuali consulenze sono 

firmate in maniera leggibile e 

timbrate? 

250 (48.3) 32 (6.2) 177 (34.2

) 
4 

38b Eventuali consulenze sono 

leggibili? 

311 (60) 28 (5.4) 179 (34.6

) 
4 



RISULTATI  

a sostegno  del processo 

decisionale 
PUNTI DI FORZA  PUNTI DI DEBOLEZZA 

 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 qualità della lettera di 
dimissione 

 

 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) 

 Introduzione SUT aziendale  (2013) 

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

 Introduzione Check-list di sala operatoria (2014) 

 Introduzione tra gli obiettivi di budget l’uso della 
check-list di sala operatoria (2014) 

 Introduzione scheda aziendale per la valutazione del 
dolore ( 2014) 

 Introduzione tra gli obiettivi di budget la valutazione 
del dolore (2014) 

 

 



Piano di miglioramento 
 

 Strategie Organizzative 
 Introduzione tra gli strumenti del Piano Annuale di RM 

«l’autovalutazione» della  cartella clinica da parte delle singole UUOO 
con attività di «internal auditing» (2014) 

 Creazione del gruppo «Sicurezza e Qualità delle cure»  multidisciplinare 
e multiprofessionale utile per la introduzione/mantenimento delle Best 
Practice ed il monitoraggio dei piani di miglioramento (2014). 

 Strategie Formative  
 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 qualità 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 

 Analizzare collegialmente  i risultati del progetto Qualità della Cartella Clinica. Trasmettere il 

Rapporto  di Valutazione (Ra_RM), redatto dal Risk management, ai Responsabili  di UU.OO. 

 Formare i FACILITATORI  della rete aziendale di rischio clinico 

 Scheda di autovalutazione 

 Rapporto di Autovalutazione  ( Ra_UO) che dovrà essere redatto e trasmesso   dal 

Responsabile di UO al Risk Management (RM) 

• Predisporre Calendario  attività: 

 Autovalutazione semestrale su n. 8 cartelle random sul Totale di cartelle riferite al 

semestre di autovalutazione 

  Trasmissione del Rapporto di Autovalutazione  (Ra_RM) al RM 

 Valutazione  delle  stesse cartelle  cliniche da parte del Team Valutatori Aziendale 

 Trasmissione della valutazione del RM ai Dirigenti UO 

 Incontro con i Dirigenti  ed i Facilitatori UU.OO. 

 

 Rispondere alla Call della Regione Lazio  
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 2016 Progetto Regionale su 5 Aziende inclusa AZ.PUI A tre 
anni risultati della prima valutazione e attuazione dei piani di 
azione correttiva. 
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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 è difficile: uno degli 
ostacoli maggiori è 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 è rischiosa la sanità? 
( Manzoli L, Villari P, Boccia A, 2008) 



QUALITA’ IN SANITA’: 

DOVE CURARSI ??? 
Diritto di scelta del Cittadino DOVE 

• Dal 25 ottobre  2013– in virtù della Direttiva Europea 2011/24/UE - ogni 

cittadino dell’Unione Europea può 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 qualità 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. 
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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 

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



E’ un esempio di 

 Public Reporting 

che ad oggi orienta il cittadino su dove 

andare a curare 30 malattie  
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-Il sito mappa un totale di 1233 strutture, disseminate da Nord 
a Sud Italia (ospedali, case di cura accreditate e presidi 
ospedalieri) 
- la performance è 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 comunità scientifica internazionale (il  cosiddetto 
«standard internazionale»)  
- Ogni indicatore è stato valutato in base a efficacia, sicurezza, 
competenza e appropriatezza, tutti criteri misurati attraverso 
l’elaborazione dei migliori dati ufficiali a disposizione.   



Gli indicatori di Qualità 
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Linguaggio semplice 
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• «disco verde» se l’ospedale è allineato agli 

standard nazionali, 

•  «disco giallo» se i parametri della struttura 

sono simili a quelli di tutte le altre strutture 

• «disco rosso» se la performance non 

raggiunti i livelli delle medie nazionali.  



Gli indicatori di Qualità 

59 



60 

COSA FARE? 

DA QUALE PUNTO  
ANALIZZARE IL 
PROBLEMA 
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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 Qualità  ? 
 I Processi intesi come catene  

fornitori-clienti 

Fornitore 
Cliente 

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

4. 
Individuare i 
processi/atti
vità collegati 

3.  

Definire 
specifiche 
appropriate con il 
proprio 
Collega/fornitore 

2. 
Conoscere i 
bisogni del 
Collega/Cli
ente a valle 

1. 
Conoscere i 
bisogni del 
Cliente/paz
iente 

La qualità non riguarda solo gli addetti del 
settore Qualità. Ma tutte le funzioni aziendali 
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CHI E’ IL CLIENTE IN SANITA E COSA 
RICHIEDE ? 

 
IL CITTADINO ( Cliente/utente) 

IL MINISTERO 

IL RESPONSABILE DI AREA 

OPERATORI 

I SERVIZI CHE OPERANO IN TEMA DI 
VIGILANZA INTERNA (VRQ) 

MANAGEMENT 

 

 

 

ENTI DI CERTIFICAZIONE 
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I VALORI PERSONALI RITENUTI PIÙ IMPORTANTI PER SÉI VALORI PERSONALI RITENUTI PIÙ IMPORTANTI PER SÉ
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33

40

58

Libertà dai doveri

Tranquillità

Piacere/Divertimento

Progettualità professionale

Progettualità culturale

Bellezza/Efficienza fisica

Famiglia

Orientamento religioso

Stima sociale

Sicurezza di base

Denaro

Salute

Eurisko, 2000

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

I VALORI: LA SALUTE AL PRIMO POSTO 
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La gerarchia delle necessità umane  
(A. Maslow, 1954) 

Psicologo1908-1970 

Autorealizzazione 

Necessità  dell’io (prestigio, successo, 
autorealizzazione) 

Necessità sociali (amore, affetto, 
appartenenza) 

Necessità di sicurezza e protezione , 
ordine, stabilità, routine, privacy, certezza 
etc. 

Necessità fisiologiche (cibo, acqua, aria, 
casa, abiti, sesso) 
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La qualità in sanità  
i differenti punti di vista 

• Del paziente: 
      -  Efficacia cure  

        ricevute 

 

– Umanità e competenza 
empatia dimostrata dal 
personale di assistenza 

 

 

 

– Comfort alberghiero 

– Efficienza organizzativa 
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Del  legislatore: 

• Efficacia 

• Equita’ 

• Accessibilita’ 

• Grado Di Applicazione 
Delle Conoscenze e delle 
tecnologie 

• Efficienza 

• Soddisfazione del 
cliente/paziente 

• Soddisfazione degli 
operatori 

La qualità in sanità  
i differenti punti di vista 
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Del personale: 

– Efficacia delle cure 
prestate 

– Gratificazione 
professionale 

– Efficienza 
organizzativa 

– Soddisfazione del 
Cliente/paziente 

La qualità in sanità  
i differenti punti di vista 
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Del Management: 

• Soddisfazione del 
cliente/paziente 
– Efficienza 

organizzativa 

– Appropriatezza delle 
cure fornite 

– Obiettivo “qualità” 
aziendale condiviso 

– Una immagine esterna 
positiva 

– Azienda competitiva 

 

La qualità in sanità  
i differenti punti di vista 
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 la soddisfazione del cliente si 
raggiunge solo il team di 
operatori che assiste, oltre a 
possedere conoscenze 
scientifiche e capacità tecniche, 
mostra  attitudine a stabilire:  

1. buoni rapporti interpersonali ,  

2.  Buona Comunicazione (clima di 
fiducia) con il paziente: 
• ridurre lo stato di ansia 

• sviluppare un buon processo di 
comunicazione 

• ottenere una buona 
collaborazione 

IL SUCCESSO NEL RAPPORTO OPERATORE SANITARIO 

/PAZIENTE PASSA ATTRAVERSO LE DOTI COMUNICATIVE 
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Nobel fisica, 1921 

OCCORRE misurare la 
qualità? E COME? 

http://it.wikipedia.org/wiki/Immagine:Albert_Einstein.jpg
http://it.wikipedia.org/wiki/Immagine:Kelvin-1200-scale1000.jpg
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Per migliorare : 
occorre rilevare la qualità percepita 

 
• Rappresenta ciò che pensa il cittadino/paziente 

del servizio a Lui erogato 
• Valuta la distanza esistente tra qualità 

progettata/prevista  e qualità percepita 
 

Perché fornisce informazioni su 
cosa/come migliorare le prestazioni 

focalizzando gli sforzi su ciò che crea 
disagio fisico-emotivo al paziente 
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Modalità di misurazione della qualità 
percepita 

• METODI DIRETTI 
– QUALITATIVI 

– QUANTITATIVI 

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

 

• 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) 



76 

Come raggiungerci 

-Presentazione dell’Azienda 

- Le attività di  Pronto soccorso 

- I prestazioni ambulatoriali e di laboratorio 

- gli standard di qualità 

- le notizie utili per il ricovero 

- le dimissioni 

- URP 

- il tribunale dei diritti del malato 

-Accoglienza/ accettazione 

-Assistenza medica 

-Assistenza infermieristica 

-Assistenza notturna 

-Informazioni ricevute su 

diagnosi e decorso della cura 

-Orario e organizzazione visite 

-Pulizia 

-Tranquillità e comfort 

-Qualità del cibo 

-…….. 

Chi 

Cosa 

Dove 

Che cosa ne 

pensa  il 

cliente 

rispetto a: 

http://www.policlinicoumberto1.it/PR_Item.asp?IdArticolo=3391
http://www.policlinicoumberto1.it/PR_Item.asp?IdArticolo=3388
http://www.policlinicoumberto1.it/PR_Item.asp?IdArticolo=3392
http://www.policlinicoumberto1.it/PR_Item.asp?IdArticolo=3345
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PERCEZIONE DELLA QUALITA’ 
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Ene l

Te lec om

A lit al ia

Rai

Banche

A ssi curazi on i

Ferrovie  del lo St ato

Uffi ci C omunal i

M ag ist ratura/T ri bunal i

U ffi ci IN PS

Trasporti Pubblic i U rbani

Ufficio  IVA /Fisco

U ffi ci d i Collo camento

Servizio  Sanitario  N azionale

Giudizio Posit ivo Giudizio Negat ivo

Fonte : Fondazione Smith Kl ine, 1996
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PERCEZIONE DELLA QUALITA’  
IL GIUDIZIO SUL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE 

Come  g iudica  in ge nera le  la qualità del Ser vizio offerto  dal SSN?Come  g iudica  in ge nera le  la qualità del Ser vizio offerto  dal SSN?

27

42

28

3

Per null a

soddi sf acent e

Po co soddi sf acent e

Abbast anza

soddi sf acent e

Mol t o soddi sf acent e
Gi udi zi o Posi ti voGi udi zi o Posi ti vo

31%31%

Gi udi zi o N egat ivoGi udi zi o N egat ivo
69%69%
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PERCEZIONE DELLA QUALITA’ 

 MOTIVI DI SODDISFAZIONE/INSODDISFAZIONE MOTIVI DI SODDISFAZIONE/INSODDISFAZIONE

VERSO I SERVIZI SANITARI (VALORI %)VERSO I SERVIZI SANITARI (VALORI %)

GIUDIZI POSITIVIGIUDIZI POSITIVI

Disponibilità, gentilezza cortes iaDisponibilità, gentilezza cortes ia 1414

Professiona lità, competenza dei medici e del  personaleProfessiona lità, competenza dei medici e del  personale 88

Rapidità nell’erogazione del servizioRapidità nell’erogazione del servizio 77

Alta qualità dei  serv izi offertiAlta qualità dei  serv izi offerti 55

PuliziaPulizia 11

GIUDIZI NEGATIVIGIUDIZI NEGATIVI

Tempi di attesa  eccessiviTempi di attesa  eccessivi 1111

Scortesia, assenza di disponibil itàScortesia, assenza di disponibil ità 66

Bassa  qualità dei  servizi o fferti (cure, analisi, Bassa  qualità dei  servizi o fferti (cure, analisi, etcetc.).) 55

Incompetenza,  superficialitàIncompetenza,  superficialità 33

SporciziaSporcizia 11

Fo nte: Fond azione Smith Klin e, 1996
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PERCEZIONE DELLA QUALITA’ 

 LIVELLI DI SODDISFAZIONE DEI SISTEMI SANITARI NELLA 

UNIONE EUROPEA, 1997 
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Fonte: Unione Europea, 1997

%
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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 
qualità per il 62% degli italiani, sufficienti per il 35%, mediocri o scarsi solo per il 2%. Il medico di 
medicina generale (per il 92% qualità buona o comunque sufficiente, inadeguata solo per l’8%) 
continua a rappresentare un elemento cardine del sistema di offerta e un referente di prossimità 
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%), strutture di riabilitazione pubbliche (73%), assistenza 
domiciliare (72%). 
 La chiarezza delle informazioni mediche, infermieristiche ed amministrative, unitamente alla 
disponibilità all’ospitalità ed alla gestione delle visite, risultano  le componenti della qualità che 
hanno maggior pesato sul determinismo dei giudizi . 
 

PAGELLA 
CENSIS 
2010 
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LIVELLO DI SODDISFAZIONE PER I VARI ASPETTI DELLA MEDICINA 
GENERALE 

Disponibilità nelle visite domiciliari * 

Orari di apertura e reperibilità * 
fuori orario 

Organizzazione del servizio * 

Sistemazione dell’ambulatorio 

Il suo modo di intendere la qualità 

La sua capacità professionale 
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LIVELLO DI SODDISFAZIONE PER I VARI ASPETTI DELLA DEGENZA 
IN OSPEDALE 

Chiarezza informazioni amm.ve * 

La disponibilità 

Gestione visite * 

Qualità complessiva 

Qualità dell’ospitalità * 

Chiarezza informazioni mediche * 

Chiarezza prestaz. Infermieristiche * 

Chiarezza informazioni mediche 

Qualità delle terapie 
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LISTE DI ATTESA 
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•  “…. L’approccio del sistema di gestione 
per la qualità 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) 

SISTEMI DI GESTIONE PER LA QUALITA’ 
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ENTI DI NORMAZIONE OPERANTI 
IN TEMA DI SISTEMI QUALITA’ CERTIFICATI 

•     Altri settori 

Italia 

CEI 
Italia 

UNI 

Europa 

CEN 

Comitato Elettrotecnico Italiano Ente Nazionale Italiano di Unificazione 

• Settore elettrico 
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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 
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Anno Stato della Norma Focus 

1987 ISO 9001/2/3 La sicurezza del collaudo 

1994 Prima Revisione della norma 

ISO 9000 

Migliore accettazione nel settore industriale ed 

applicazione 

2000 Profonda revisione della 

norma ISO 9000 (VISION 

2000) 

Un solo modello (ISO 9002 ed ISO 9004) 

Applicabilità ad organizzazioni di ogni settore e 

dimensione 

Linguaggio neutrale 

Base per un ampio strumento di management  

(qualità ambiente, sicurezza, gestione del rischio) 

Migliorata compatibilità con la norma ISO 14001 ( 

ambiente) 

2008 Pubblicata la definitiva UNI 

EN ISO 9001:2008 

 Orientamento al Cliente 

 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 

…… 

Storia delle norme serie ISO  9000 
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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 l’applicazione del le nuove Norme 

Tecniche per le Costruzioni emanate con il 

DM 14 gennaio 2008. 

UNI EN ISO 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 ISO 9001:2008 che non sono appropriati 

ai fini della regolamentazione del settore 

UNI EN 9100:2009  Sistemi di gestione per la qualità - Requisiti 

per le organizzazioni dell'aeronautica, dello 

spazio e della difesa” che sostiuirà 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  

Altre norme serie ISO 

http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.edilportale.com/norme/decreto-ministeriale/2008/ministero-delle-infrastrutture-approvazione-delle-nuove-norme-tecniche-per-le-costruzioni_10408.html_
http://www.isoprogress.eu/modules.php?modulo=mkNews&idcontent=1
http://www.isoprogress.eu/modules.php?modulo=mkNews&idcontent=1
http://www.isoprogress.eu/modules.php?modulo=mkNews&idcontent=1
http://www.isoprogress.eu/modules.php?modulo=mkNews&idcontent=1
http://www.isoprogress.eu/modules.php?modulo=mkNews&idcontent=1
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PROCESSO PRODUTTIVO 

“Insieme di risorse e di attività , tra loro 
interconnesse che trasformano entità in entrata in 

entità in uscita” 

RISORSE: 

Personale 

Disponibiltà finanziaria 

Apparecchiature 

Tecnologie 

Metodologie 
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Modello  

PROCESSO 

Insieme di attività 

Strutturate e misurate 

tra loro interconnesse 

che utilizza risorse 

per trasformare 

entità in ingresso 

in entità in uscita 

Entità 
in ingresso 

Entità 
in uscita 

= possibilità 
   di misurazione 
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Definizioni: 

• Certificazione: l’atto mediante il quale una terza 
parte indipendente dichiara che, con ragionevole   
attendibilità, un determinato prodotto, processo o 
servizio è conforme ad una specifica norma o altro 
documento normativo  

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

DI PRODOTTO DI SISTEMA DI PERSONE 

CERTIFICAZIONE 
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Autorità designa un ENTE UNICO Nazionale di Accreditamento 
entro il 1/1/2010 che sarà sotto verifica dell’Ente che lo ha 
designato secondo criteri da definire. 

        . Ente no-profit 

       . Garante delle conoscenze e competenze 

       . Focalizza l’attenzione su aspetti sostanziali 
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SVILUPPO QUALITÀ 
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1900 

1960 

1980 

2000 



ATTIVITÀ DI CERTIFICAZIONE 

ENTE DI 
ACCREDITAMENTO 

• ACCREDITAMENTO 

ENTE 
CERTIFICATORE  

• CERTIFICATO  

ORGANIZZAZIONE 
CHE DESIDERA LA 
CERTIFICAZIONE 
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LA QUALITÀ IN ITALIA 
Dati diffusi da ISO e ACCREDIA, dimostrano che dal 1993 al 2010, l’Italia è 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 qualità, per l’ambiente e per la sicurezza sul 
posto di lavoro.  

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

30/11/2016 

Distribuzione certificazioni ISO 9001, 
ISO 14001 e OHSAS 18001 dicembre 

2014  



QUALITÀ IN SANITÀ 

1. Accessibilità 

2. Equità 

3. Efficacia 

4. Efficienza 

5. Accettabilità 

6. Appropriatezza clinica 

7. Appropriatezza 

organizzativa 

8. Sicurezza 

9. Tempestività 

10.Centralità del paziente 

11.Sviluppo delle risorse 

umane 

QUALITA’ DEL  
SERVIZO 

SODDISFAZIONE 
DEL CLIENTE 

Fattori personali 

Situazioni contingenti 



LA QUALITÀ IN SANITÀ: Trend 2012-2016 



SCADENZIARIO ISO 9001:2015  

2013 2014 2015 

GIUGNO 2013 
(PROPOSTA DEL COMITATO) 

MAGGIO 2014 
(PROPOSTA NORMA 
INTERNAZIONALE) 

LUGLIO 2015 
(PROPOSTA FINALE) 

SETTEMBRE  2015 
(PUBBLICAZIONE NORMA 

ISO) 

Periodo di transizione 
per certificazione fino a 

settembre 2018 



NOVITÀ ISO 9001:2015 

APPLICAZIONE  
DELL’APPROCCIO 

PER PROCESSI 

RISK  BASED 
THINKING 

FLESSIBILITA’ 
DELLA 

DOCUMENTAZIONE 

STRUTTURA E 
TERMINOLOGIA  



PROCESSO DI CERTIFICAZIONE 

SVILUPPO 
SISTEMA DI 
QUALITA’ 

VALUTAZIONE 
DOMANDA  

VERIFICA 
ISPETTIVA 

RICEVIMENTO 
CERTIFICAZIONE 

       ESITO NEGATIVO 
  

RICHIESTA CORREZIONE 

INFORMAZIONI 

DOCUMENTATE 

                ESITO NEGATIVO 
 

PIANIFICAZIONE ALTRA 

VERIFICA ISPETTIVA 
 

 



Esecuzione dell’audit 

  si svolge presso i vari settori, seguendo il programma 

concordato durante il colloquio organizzato 

 

 Si entra nel dettaglio dei vari processi, per ciascun settore 

oggetto di audit, coinvolgendo il personale a tutti i livelli 

 

 L’approccio è sempre orientato alla ricerca di spunti di 

miglioramento, valutandone la fattibilità con i collaboratori 

 

 Si verifica l’applicazione pratica di quanto descritto a livello di 

documentazione 



In ottemperanza alla norma UNI EN ISO 9001:2015, 

fortemente orientata alla gestione del rischio, è necessario 

valutare ogni possibile fattore di rischio (effetto dell’incertezza 

sugli obiettivi), in grado di allontanare l’organizzazione dagli 

obiettivi fissati dall’Alta Direzione. 

 

Il rischio è valutato mediante: 

• Analisi_Strengths/Weaknesses/Opportunities/Threats 

(SWOT); 

• Rischi specifici correlati alle singole attività. 

SFIDE DELLA  

ISO 9001:2015 



ANALISI SWOT 
  

SWOT ANALISI 

  

STRENGTH 

(Punti di forza) 

  

WEAKNESS 

(Punti di debolezza) 

  

OPPORTUNITIES 

(Opportunità) 

  

Strategia S/O 

Situazione ottimale 

  

  

Strategia W/O 

Trasformare i punti di 

debolezza in punti di 

forza 

  

  

  

THREATS 

(Minacce) 

  

Strategia S/T 

Ridurre le minacce 

trasformandole in opportunità 

  

  

Strategia W/T 

 

Trasformare i punti di 

debolezza in punti di 

forza e ridurre le 

minacce trasformandole 

in opportunità 

  
  

 
A

N
A

LI
SI

 E
ST

ER
N

A
 ANALISI INTERNA  
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STIMA DEL RISCHIO 

                                                           Entità del rischio 

P
R

O
B

A
B

IL
IT

A
’ 

(P
) 

  Molto 

probabile 
4 4 8 12 16 

 Probabile 3 3 6 9 12 

Possibile 2 2 4 6 8 

Improbabile 1 1 2 3 4 

P X M 

1 2 3 4 

L
ie

v
e 

 

M
o

d
es

to
 

G
ra

v
e 

 

G
ra

v
is

si
m

o
 

MAGNITUDO (M) 

 

30/11/2016 

Rischio= Probabilità X Magnitudo 

Sono ipotizzabili danni 
lievi e reversibili 

Sono ipotizzabili solo 
danni di entità lieve e 

reversibili 

Si ipotizza la 
possibilità di danni 
gravi e reversibili. 

Elevata probabilità 
che avvengano danni 
gravi e irreversibili. 



Stima del Rischio e priorità degli 

interventi 
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Priorità del riesame dei Processi per garantire continuità della performance  

R > 8 Azioni correttive immediate 

3 < R < 8 Azioni correttive necessarie da programmare con urgenza 

1 < R < 3 
Azioni correttive e/o migliorative da programmare nel 

breve/medio termine 

 



CERTIFICAZIONE ISO 9001:2015 

ultimo audit 22 febbraio 2019 

Pagina 119 
Gestione della qualità in un laboratorio Universitario di 

microbiologia e chimica applicata: cambiamenti significativi a 

seguito dell’aggiornamento della  norma  UNI EN ISO 9001:2015 

30/11/2016 

Certificazione ISO 9001:2015 
IQNet SQS N. registrazione: CH-36210  

ISO 2001:2015 
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IL CONTESTO DELL’ ORGANIZZAZIONE 
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Organigramma Funzionale UMA e UCA_R3 
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Organigramma Funzionale UMA_S3 

 



SEDI  dei Laboratori 
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Sede del Sistema Laboratorio _ 

Radiologia centrale 
Sede del Sistema Laboratorio _  

G. Sanarelli _DS 

Gestione della qualità in un laboratorio Universitario di 

microbiologia e chimica applicata: cambiamenti significativi a 

seguito dell’aggiornamento della  norma  UNI EN ISO 9001:2015 

30/11/2016 
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Carta dei Servizi _Laboratorio Igiene_UR1 (1/2) 
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Carta dei Servizi _Laboratorio Igiene_UR1 (2/2) 
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Comunicazione del rischio_Laboratorio Igiene_UMA-UCA_R3 
(1/2) 
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Comunicazione del rischio_Laboratorio Igiene_UMA_S3 



Perché investire in qualità 

128 
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Necessità di tutti i comparti delle Aziende 

sanitarie di investire in qualità: 

 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 gli 

“errori” 

 Porre adeguata attenzione alla formazione del Personale che, per 

primo, deve conoscere gli obiettivi qualità 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 affrontare 

tempi di «crisi» 
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IN UN PROSSIMO FUTURO 

• Solo organizzazioni verificate  saranno in 

grado di fornire al mercato (business, 

pubblica amministrazione, consumatori) 

beni e servizi conformi (di qualità) e 

riconosciuti  a livello internazionale.  

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


