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ISTRUZIONI PER GLI AUTORI

INFORMAZIONI GENERALI. Caleidoscopio pubblica lavori di carattere monografico a scopo didattico su temi
di Medicina. La rivista segue i requisiti consigliati dall’International Committee of Medical Journal Editors.
Gli Autori vengono invitati dal Direttore Responsabile. La rivista pubblica anche monografie libere, propo-
ste direttamente dagli Autori, redatte secondo le regole della Collana.

TESTO. La monografia deve essere articolata in paragrafi snelli, di rapida consultazione, completi e chiari.
I contenuti riportati devono essere stati sufficientemente confermati. E’ opportuno evitare di riportare pro-
prie opinioni dando un quadro limitato delle problematiche. La lunghezza del testo può variare dalle 60 alle
70 cartelle dattiloscritte ovvero 100-130.000 caratteri (spazi inclusi). Si invita a dattilografare su una sola
facciata del foglio formato A4 con margini di almeno 25 mm. Usare dovunque doppi spazi e numerare con-
secutivamente. Ogni sezione dovrebbe iniziare con una nuova pagina.

FRONTESPIZIO. Deve riportare il nome e cognome dell’Autore(i) -non più di cinque- il titolo del volume, con-
ciso ma informativo, la Clinica o Istituto cui dovrebbe essere attribuito il lavoro, l’indirizzo, il nome e l’in-
dirizzo dell’Autore (compreso telefono, fax ed indirizzo di E-mail) responsabile della corrispondenza.

BIBLIOGRAFIA. Deve essere scritta su fogli a parte secondo ordine alfabetico seguendo le abbreviazioni per le
Riviste dell’Index Medicus e lo stile illustrato negli esempi:

1) Björklund B., Björklund V.: Proliferation marker concept with TPS as a model. A preliminary report. J.
Nucl. Med. Allied. Sci 1990 Oct-Dec, VOL: 34 (4 Suppl), P: 203.

2 Jeffcoate S.L. e Hutchinson J.S.M. (Eds): The Endocrine Hypothalamus. London. Academic Press, 1978. 
Le citazioni bibliografiche vanno individuate nel testo, nelle tabelle e nelle legende con numeri arabi tra

parentesi. 
TABELLE E FIGURE. Si consiglia una ricca documentazione iconografica (in bianco e nero eccetto casi parti-

colare da concordare). Figure e tabelle devono essere numerate consecutivamente (secondo l’ordine di cita-
zione nel testo) e separatamente; sul retro delle figure deve essere indicato l’orientamento, il nome dell’Autore
ed il numero. Le figure realizzate professionalmente; è inaccettabile la riproduzione di caratteri scritti a
mano libera. Lettere, numeri e simboli dovrebbero essere chiari ovunque e di dimensioni tali che, se ridotti,
risultino ancora leggibili. Le fotografie devono essere stampe lucide, di buona qualità. Gli Autori sono
responsabili di quanto riportato nel lavoro e dell’autorizzazione alla pubblicazione di figure o altro. Titoli
e spiegazioni dettagliate appartengono alle legende, non alle figure stesse. Su fogli a parte devono essere
riportate le legende per le figure e le tabelle. 

UNITÀ DI MISURA. Per le unità di misura utilizzare il sistema metrico decimale o loro multipli e nei termini
dell’International system of units (SI).

ABBREVIAZIONI. Utilizzare solo abbreviazioni standard. Il termine completo dovrebbe precedere nel testo la
sua abbreviazione, a meno che non sia un’unità di misura standard.

PRESENTAZIONE DELLA MONOGRAFIA. Riporre il dattiloscritto, le fotografie, una copia del testo in formato
.doc oppure .rtf, ed copia di grafici e figure in formato Tiff con una risoluzione di almeno 240 dpi, archiviati
su CD in buste separate.

Il dattiloscritto originale, le figure, le tabelle, il dischetto, posti in busta di carta pesante, devono essere
spediti al Direttore Responsabile con lettera di accompagnamento. L’autore dovrebbe conservare una copia
a proprio uso. Dopo la valutazione espressa dal Direttore Responsabile, la decisione sulla eventuale accet-
tazione del lavoro sarà tempestivamente comunicata all’Autore. Il Direttore responsabile deciderà sul tempo
della pubblicazione e conserverà il diritto usuale di modificare lo stile del contributo; più importanti modi-
fiche verranno eventualmente fatte in accordo con l’Autore. I manoscritti e le fotografie se non pubblicati non
si restituiscono.

L’Autore riceverà le bozze di stampa per la correzione e sarà Sua cura restituirle al Direttore Responsabile
entro cinque giorni, dopo averne fatto fotocopia. Le spese di stampa, ristampa e distribuzione sono a totale
carico della Medical Systems che provvederà a spedire all’Autore cinquanta copie della monografia. Inoltre
l’Autore avrà l’opportunità di presentare la monografia nella propria città o in altra sede nel corso di una
serata speciale.

L’Autore della monografia cede tutti i pieni ed esclusivi diritti sulla Sua opera, così come previsti dagli artt.
12 e segg. capo III sez. I L. 22/4/1941 N. 633, alla Rivista Caleidoscopio rinunciando agli stessi diritti d’au-
tore (ed acconsentendone il trasferimento ex art. 132 L. 633/41).

Tutta la corrispondenza deve essere indirizzata al seguente indirizzo:

Restless Architect of Human Possibilities sas
Via Pietro Nenni, 6

07100 Sassari 
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I Sistemi di gestione per la qualità si basano sulla norma ISO 9001:2000 il
cui testo è stato elaborato dal Comitato Tecnico ISO/TC 176 “Quality
Management and Quality Assurance. L’ISO (International Organization for
standardization) è un’associazione mondiale di organismi nazionali di nor-
mazione. Questa norma è stata successivamente approvata senza modifiche
dal CEN (Comitato Europeo di Normazione) e quindi recepita dai rispettivi
organi nazionali. 

Come evidenziato nell’introduzione alla norma, “l’adozione di un siste-
ma di gestione per la qualità dovrebbe essere una decisione strategica del-
l’organizzazione”..... “perchè promuove l’adozione di un approccio per pro-
cessi nello sviluppo, attuazione e miglioramento dell’efficacia del sistema di
gestione per la qualità, al fine di accrescere la soddisfazione del cliente”.

In ambito sanitario bisogna riconoscere che i patologi clinici sono stati i
primi che hanno colto gli aspetti innovativi e che si sono sforzati di intro-
durre la cultura dell’approccio per processi e la filosofia del miglioramento
continuo che è strettamente legata al controllo di gestione che un tale siste-
ma permette. Ben diversa è la situazione in ambito clinico o chirurgico dove
ancora ci si interroga sul significato e si è lontani da quella visione strategi-
ca che permetta di cogliere e di valutare gli interventi sanitari come una cate-
na di processi in cui un elemento in ingresso viene trasformato in un ele-
mento in uscita che a sua volta può essere l’elemento in ingresso di un’altro
processo la cui identificazione, interazione e gestione è alla base dell’ap-
proccio per processi che può permettere quel controllo fra i singoli processi
che rivoluzionerebbe l’attività clinica.

In questo ambito, il Manuale della qualità è l’elemento portante del siste-
ma perchè include il campo di applicazione del sistema di gestione per la
qualità, le procedure documentate predisposte per il sistema di gestione
della qualità e la descrizione delle interazioni tra i processi del sistema di
gestione per la qualità.

Caleidoscopio
Ital iano

Editoriale



Siamo pertanto estremamente riconoscenti alla Prof.ssa Rosa Martino che
ha voluto condividere con tutti i lettori il risultato  di un notevole sforzo fatto
per realizzare questo manuale con la consapevolezza che potrà rappresenta-
re un utile aiuto a tutti coloro che stanno implementando il sistema nel pro-
prio laboratorio.

La Prof.ssa Rosa Martino dopo aver conseguito la Laurea in Medicina e
Chirurgia presso la 1° Facoltà di Medicina dell’Università di Napoli, ha con-
seguito il Diploma di Specializzazione in Igiene e Medicina Preventiva pres-
so la stessa facoltà ed Università. Assistente Medico incaricato di Laboratorio
di Analisi prima presso l’Ente Ospedaliero di Civitanova Marche e poi pres-
so l’Ente Ospedaliero di Avellino, Aiuto Medico di Laboratorio di Analisi del
Presidio Ospedaliero dell’USL 4 di Avellino quindi Primario di Laboratorio
di Analisi Chimico-Cliniche e Microbiologiche, presso l’Ospedale “S.
Giovanni di Dio” di S. Agata dei Goti (BN), attualmente è Direttore
dell’Unità Operativa Complessa di Patologia Clinica e Diagnostica di
Laboratorio del P. O. di Solofra ASL Avellino 2, dove ha svolto anche le fun-
zioni di Direttore Sanitario e le funzioni di Direttore del Dipartimento di
Patologia Clinica e Diagnostica di Laboratorio dell’ASL Avellino 2. 

E’  stata professore a contratto presso la Scuola di specializzazione in
Microbiologia Clinica della Facoltà di Medicina e Chirurgia dell’Università
Federico II° di Napoli, è professore a contratto presso la Scuola di specializ-
zazione di Biochimica Clinica della Facoltà di Medicina e Chirurgia
dell’Università Federico II° di Napoli e docente in diversi corsi di formazio-
ne post-universitari. 

Ha frequentato diversi corsi di formazione manageriale, ed è iscritta nel-
l’elenco degli idonei alla Direzione Generale delle Aziende Sanitarie della
Regione Campania. La Prof.ssa Martino è inoltre consigliere dell’Associa-
zione Italiana Patologi Clinici Regione Campania, di cui è referente per il
“Sistema Qualità”, Consulente Qualificato della società di certificazione
“Lloyd’s Register Certification S.r.l.” ed ha ottenuto la Certificazione di
Qualità secondo le norme UNI EN ISO 9002:94 del Laboratorio di Analisi da
Lei diretto. Ha partecipato ai lavori di più di cento congressi nazionali ed
internazionali ed è stata relatrice in diversi convegni a livello regionale, e co-
relatrice a congressi nazionali oltre ad aver prodotto numerose pubblicazio-
ni scientifiche. Infine ha conseguito il diploma di Lead auditor al Corso per
Valutatori Esterni della Qualità tenuto da Lloyd’s Register Certification.

Sergio Rassu

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001
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Il presente Manuale di Qualità descrive l'organizzazione aziendale del
Laboratorio di Patologia Clinica del P.O. "A. Landolfi" di Solofra (ASL
Avellino 2) secondo i requisiti della Norma UNI EN ISO 9001:2000. Di segui-
to è riportato l'indice delle sezioni del Manuale con indice di revisione e data.

SEZIONE TITOLO REV DATA
Sezione 0 Prefazione e Notizie Introduttive 0 01/11/05
Sezione 1 Scopo e Campo di Applicazione 0 01/11/05
Sezione 2 Riferimenti Normativi 0 01/11/05
Sezione 3 Termini e Definizioni 0 01/11/05
Sezione 4 Sistema di Gestione per la Qualità 0 01/11/05
Sezione 5 Responsabilità della Direzione 0 15/12/05
Sezione 6 Gestione delle Risorse 0 15/12/05
Sezione 7 Realizzazione del Servizio 0 15/12/05
Sezione 8 Misurazione, Analisi e Miglioramento 0 20/12/05

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001
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Sezione 0

Prefazione e notizie introduttive

REV. Motivi e descrizione delle modifiche della Sezione 0 rispetto alla 
revisione precedente

0 Prima Stesura

VERIFICATA APPROVATA
Responsabile Gestione Qualità Direttore Unità Operativa

INDICE

0.1 Presentazione dell'Unità Operativa
0.1.1 Accessi alla Struttura
0.1.2 La Mission
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0.1 PRESENTAZIONE DELL'UNITA’ OPERATIVA

Il Laboratorio di Patologia Clinica del P.O. "A. Landolfi" di Solofra (nel
seguito indicato come "Laboratorio" e “UOC”) è Unità Operativa Complessa.
La sua ubicazione è al piano terra del plesso Ospedaliero, ricadente nella giu-
risdizione della ASL Avellino 2; è una Struttura moderna, dotata di ampi e
confortevoli locali, fornita di attrezzature dell'ultima generazione. Il persona-
le operante al suo interno, motivato ed efficiente, è altamente qualificato.

Il Laboratorio esegue istituzionalmente esami e ricerche cliniche per i
pazienti ricoverati presso il Presidio Ospedaliero, ma ha altresì una forte
vocazione territoriale, poiché più del 30% delle sue attività è rivolto ad Utenti
esterni.

Esso si articola in due Unità Operative Semplici (UOS):
o Chimica Clinica, Ematologia e Coagulazione;
o Microbiologia ed Immunometria;
a cui si affianca, come servizio ausiliario, la sezione di accettazione, pres-

so cui si svolgono le operazioni relative alla ricezione dei campioni da ana-
lizzare.

Nella UOS di Chimica Clinica, Ematologia e Coagulazione, oltre agli
esami di base, si effettuano dosaggi di proteine specifiche con metodica nefe-
lometrica e screening delle emoglobine con metodica cromatografica ad alta
pressione.

Il personale impiegato in tale attività è costituito da:
o 1 Dirigente biologo, responsabile della UOS;
o 1 Dirigente medico;
o 6 Tecnici di laboratorio.
Nella UOS di Microbiologia ed Immunometria sono eseguiti esami micro-

biologici, dosaggi endocrinologici (ormoni tiroidei, ormoni della fertilità),
marcatori tumorali, dosaggi di anticorpi ed antigeni virali, screening biochi-
mico dei difetti o malformazioni neonatali (tri-test), dosaggi allergologici.

Il personale impiegato in tale attività è costituito da:
o 1 Dirigente medico, responsabile di UOS;
o 1 Dirigente biologo;
o 3 Tecnici di laboratorio.
I tempi di consegna dei referti vanno da un giorno, per gli esami di routi-

ne, ad una settimana, per quelli più complessi. 

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001
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0.1.1 Accessi alla Struttura
La Struttura è accessibile al pubblico dalle ore 8.00 alle ore 13.30 e dalle

ore 16.00 alleore 18.00 tutti i giorni feriali con tempi diversi a seconda delle
varie attività e delle esigenze del Cliente.

I prelievi sono effettuati, di norma, dalle 8.00 alle 10.30 dei giorni feriali e
non richiedono prenotazione: il prelievo viene effettuato nel giorno stesso
della richiesta.

Il personale è comunque a disposizione per situazioni particolari.
In osservanza alla legge sulla privacy, i referti possono essere ritirati solo

dal diretto interessato o da persona da questi esplicitamente delegata.

0.1.2 La Mission
Il MQ riguarda l'interezza della gestione delle prestazioni erogate dal

Laboratorio e, per la sua stesura, ci si è riferiti alla norma UNI EN ISO
9001:2000. 

La mission del Laboratorio consiste nell'impostazione clinica e manage-
riale dell'Unità Operativa in ottica di efficacia diagnostica, efficienza del ser-
vizio e Qualità della prestazione con un preciso orientamento al mercato
sanitario. Essa consiste in:

o assistere i clinici nell'individuazione dei test analitici che rispondano 
in maniera adeguata ai quesiti diagnostici;

o garantire l'accuratezza e la precisione dei risultati analitici;
o garantire la sicurezza degli Utenti e degli operatori;
o garantire agli Utenti un servizio che soddisfi le proprie esigenze;
o contribuire a contenere la spesa per la sanità.
L'attenzione all'accuratezza del dato analitico è dimostrata dalla parteci-

pazione ai programmi di valutazione della Qualità nazionali ed internazio-
nali.

Il Laboratorio è dotato di un sistema informatico gestionale che garanti-
sce una gestione amministrativa efficiente, un archivio facilmente consulta-
bile, il collegamento con l'host e l'utilizzo di livelli di accesso per la protezio-
ne dei dati.    

Allo stato attuale tutto il personale, ciascuno per le specifiche competen-
ze, è coinvolto a mantenere un Sistema di Gestione per la Qualità orientato
verso un miglioramento continuativo del servizio offerto.

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001
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Sezione 1
Scopo e campo di applicazione

REV. Motivi e descrizione delle modifiche della Sezione 1 rispetto alla 
revisione precedente

0 Prima Stesura

VERIFICATA APPROVATA
Responsabile Gestione Qualità Direttore Unità Operativa

INDICE

1.1  Generalità
1.2  Gestione del Manuale di Qualità

1.2.1 Preparazione
1.2.2 Distribuzione

1.3  Tabella di correlazione con le norme Iso 9001:2000

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001
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1.1 GENERALITA’

Lo scopo principale del Manuale Qualità (da questo momento in poi MQ)
del Laboratorio è descriverne l'organizzazione, al fine di consolidare e
migliorare la sua gestione in ottica della Qualità, tanto nei suoi aspetti inter-
ni quanto in quelli esterni.

Guardando a questi obiettivi, esso è stato concepito con l'intento di per-
mettere:

o relativamente ai rapporti con l'interno, di disporre di una descrizione
sistematica delle attività di tutte le funzioni interessate e di un docu-
mento per la divulgazione a tutti i livelli degli obiettivi di Qualità che
il Laboratorio si è posto;

o relativamente ai rapporti con l'esterno, di instaurare e consolidare concre-
ti rapporti di collaborazione con gli Utenti, al fine di raggiungere la
piena soddisfazione delle reciproche esigenze.

Per questo motivo, il MQ è fornito alle funzioni responsabili ed a tutti i
Clienti o enti esterni che ne facciano domanda. Esso deve essere restituito in
caso di richiesta da parte del Laboratorio. 

La distribuzione del MQ ad enti esterni, a cura del RGQ, è consentita solo
dopo approvazione da parte della Direzione. I dipendenti ai quali sia stato
consegnato il MQ, lo devono restituire al Responsabile Qualità ( d'ora in poi
RGQ) nel caso lascino la struttura.

Il MQ è proprietà del Laboratorio, il quale è anche l'unico soggetto auto-
rizzato a gestirne l'emissione, la revisione ed il ritiro.

Il MQ è il risultato del lavoro svolto da tutte le componenti professionali
del Laboratorio, coordinate dal Direttore dell'U.O. ( d'ora in poi DU), ed in
esso sono descritte tutte le regole, i comportamenti e le norme di gestione che
il Laboratorio si è dato per garantire la conformità delle prestazioni erogate
agli standard di Qualità definiti nelle Specifiche delle Prestazioni Fornite
(SPF) o convenuti direttamente con gli Utenti (Guida ai Servizi).

Il Manuale della Qualità è lo strumento con il quale la Direzione intende:
- fornire la base per la gestione e lo sviluppo del Sistema di Gestione per

la Qualità attraverso l'enunciazione della politica e degli obiettivi per
la Qualità e delle strategie e degli strumenti che la Direzione mette a
disposizione per attuarli.

- divulgare la politica e gli obiettivi per la Qualità affinché sia condivi-
sa, compresa e messa in atto da tutto il personale;

- fornire, attraverso la chiarificazione e la trasparenza degli obiettivi e

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001

14 Caleidoscopio

EDIZ. MQ n°1 Sezione 1 Rev. 0 Pag. 2/4



delle relative politiche, un punto di riferimento per tutti coloro che
operano e lavorano all'interno del Laboratorio;

- assicurare alla Direzione che la Qualità prestabilita è raggiunta e man-
tenuta.

1.2 GESTIONE DEL MANUALE DI QUALITA’

1.2.1 Preparazione
Il MQ è suddiviso in otto sezioni che seguono la stessa sequenza dei punti

della Norma UNI EN ISO 9001:2000, a cui si aggiunge la sezione 0 che con-
tiene la presentazione della struttura e notizie introduttive. Al paragrafo  1.3
è riportata la “Tabella di Correlazione” tra l'UNI EN ISO 9001 ed il Manuale
Qualità. 

Ogni sezione è gestita in maniera autonoma e può essere soggetta a modi-
fiche, secondo le modalità di seguito indicate, a cura del RGQ.

La pagina iniziale di ogni sezione contiene informazioni relative a:
o stato della revisione;
o firma di verifica del RGQ e d'approvazione del DU;
o indice della sezione, motivi della revisione e descrizione sintetica delle

ultime modifiche.
Su ogni pagina, in apposito riquadro, sono infine sintetizzate le altre

informazioni utili:
o indice dell'edizione del MQ;
o indice di revisione della sezione;
o numero e titolo della sezione;
o numero progressivo di pagina sul totale delle pagine della sezione.
Al RGQ spetta il compito di mantenere aggiornati i contenuti del MQ,

adeguandoli costantemente allo sviluppo tecnologico ed organizzativo coe-
rentemente a quanto stabilito dalla Direzione nella Politica della Qualità. Per
questo motivo, ogni sezione del MQ può essere sottoposta a revisione. Nel
caso fossero necessarie aggiunte, correzioni o modifiche in tempi diversi,
queste possono essere proposte da chiunque sia coinvolto nell'utilizzo del
documento ed indirizzate al RGQ. 

Il RGQ, dopo essersi accertato sull'effettiva necessità ed applicabilità delle
modifiche proposte, provvede a:

- apportare le modifiche alle sezioni/capitoli/paragrafi interessati ed
aggiornare i relativi indici di revisione;

- descrivere la natura delle modifiche ed i riferimenti alle sezioni/capi-
toli/paragrafi modificati;

- sottoporre la nuova revisione all'approvazione della Direzione.

Rosa Martino Manuale Qualità UNI EN ISO 9001

15Caleidoscopio

EDIZ. MQ n°1 Sezione 1 Rev. 0 Pag. 3/4



In tal caso, si aggiorna l'indice di revisione. Sono consentite al massimo
quattro revisioni di una stessa sezione, alla quinta revisione di una qualsiasi
sezione vi è una riedizione completa del MQ.

Sulla pagina di copertina sono indicati: l'edizione, l'indice di revisione e la
data dell'ultima revisione completa del MQ.

1.2.2 Distribuzione
E’ prevista l'emissione di due tipi di copie del MQ:
o copia non controllata: è il caso in cui la copia distribuita, a seguito di una

revisione del manuale o di una sua sezione, non necessita di aggiorna-
mento/sostituzione presso il Cliente o l'ente destinatario;

o copia controllata: è il caso in cui ogni modifica comporta la sostituzione
completa della copia obsoleta con la nuova anche presso eventuali pos-
sessori esterni del documento.

Il MQ, nella sua forma controllata, è distribuito a tutte le funzioni azien-
dali sulla base di una “Lista di Distribuzione Manuale” gestita dal RGQ. La
lista di distribuzione del manuale viene di volta in volta aggiornata con l'in-
serimento o con l'eventuale esclusione, in caso di cambiamento di attività, dei
vari destinatari del MQ.

La distribuzione delle copie non controllate del MQ non prevede regi-
strazione.

L'identificazione del tipo di copia avviene sulla pagina di copertina del MQ.
La trasmissione delle copie controllate del MQ agli enti esterni, richie-

denti, avviene a mezzo raccomandata A/R opportunamente registrata sulla
lista di distribuzione al fine di garantirne l'avvenuta ricezione.

Tutti i soggetti in possesso del MQ sono tenuti a restituirlo dietro richie-
sta del Laboratorio.

1.3 TABELLA DI CORRELAZIONE UNI EN ISO 9001 / MQ

UNI EN ISO 9001 MQ
P.to   1:   SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE Sez. 1
P.to   2:   RIFERIMENTI NORMATIVI Sez. 2
P.to   3    TERMINI E DEFINIZIONI Sez. 3
P.to   4:   SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’ Sez. 4
P.to   5:   RESPONSABILITÀ DELLA DIREZIONE Sez. 5
P.to   6:   GESTIONE DELLE RISORSE Sez. 6
P.to   7:   REALIZZAZIONE DEL SERVIZIO Sez. 7
P.to   8:   MISURAZIONE,ANALISI E MIGLIORAMENTO Sez. 8
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Sezione 2
Riferimenti normativi e legislativi

REV. Motivi e descrizione delle modifiche della Sezione 2 rispetto alla 
revisione precedente

0 Prima Stesura

VERIFICATA APPROVATA
Responsabile Gestione Qualità Direttore Unità Operativa

INDICE

2.1 Generalità
2.2 Campo di applicazione
2.3 Responsabilità
2.4 Modalità operative
2.5 Documenti di riferimento
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2.1 GENERALITA’

La presente sezione definisce le modalità adottate dal Laboratorio affin-
ché tutte le attività siano sempre svolte in accordo ai requisiti di legge e alla
normativa vigente al fine di garantire prestazioni appropriate, sicure e sem-
pre tecnologicamente valide.

2.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La sezione si applica a tutti i riferimenti legislativi e normativi che hanno
implicazioni dirette nelle attività condotte dal Laboratorio nell'erogazione
delle prestazioni.  

2.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha la responsabilità di essere aggiornato sulle leggi nazionali ed
europee che riguardano il settore sanitario in generale e di trasferire le leggi
di interesse ai propri collaboratori. 

Il RGQ ha la responsabilità di essere aggiornato sulle norme di gestione
della Qualità, di valutare l'impatto che leggi e norme hanno sul SGQ e, se il
caso, di aggiornare il Sistema Qualità documentale. 

Tutti i dirigenti hanno la responsabilità di aggiornarsi sulle metodologie e
tecnologie applicabili al proprio settore.

2.4 MODALITA’ OPERATIVE

Il DU, tramite la consultazione della gazzetta ufficiale nazionale e regio-
nale e le informazioni ricevute dalla Direzione sanitaria, identifica le leggi
che riguardano gli aspetti relativi all'erogazione di prestazioni diagnostiche e
al sistema sanitario nazionale in generale, e ne trasmette copia ai responsabi-
li interessati corredandola eventualmente di commenti ed interpretazioni.

Il DU mette a disposizione del personale le leggi e le norme che regola-
mentano le attività del Laboratorio.

Il RGQ garantisce l'aggiornamento delle norme relative al SGQ tramite
accordi con società di consulenza specializzate.

L'aggiornamento di leggi e norme è inoltre garantito tramite: 
- adesione ad associazioni di categoria,  per gli aggiornamenti 

tecnico-professionali;
- abbonamento a riviste specializzate di settore;
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- partecipazione a congressi/simposi;
- collegamento a Internet, per la consultazione dei siti di interesse.

2.5 DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

Il Sistema di Gestione per la Qualità realizzato dal Laboratorio fa riferi-
mento alle norme internazionali in tema di garanzia della Qualità e alle leggi
nazionali e regionali che regolamentano il settore. Di seguito sono elencati i
principali documenti di riferimento. Il RGQ ha il compito di predisporre e
mantenere aggiornato l'elenco completo delle leggi e norme. La Guida ai
Servizi della Struttura e le Specifiche delle Prestazioni Fornite del
Laboratorio fanno parte integrante del Sistema di Gestione per la Qualità e
definiscono gli standard di Qualità che il SGQ deve garantire nel tempo.

NORME TITOLO

UNI EN ISO 9000 : 2000 Sistemi di Gestione per la Qualità.
Fondamenti e Terminologia.

UNI EN ISO 9001 : 2000 Sistemi di gestione per la Qualità.
Requisiti

UNI EN ISO 9004 : 2000 Sistemi di gestione per la Qualità.
Linee guida per il miglioramento delle 
prestazioni.

UNI EN ISO 19011 : 2003 Linee guida per gli audit dei sistemi 
di gestione per la qualità

UNI EN ISO 15189 : 2003 Gestione della Qualità in un Laboratorio 
medico.

LEGGI TITOLO

D.P.R. n°128 del 27/03/1969 Ordinamento interno dei Servizi 
Ospedalieri.

Legge n°833 del 23/12/1978 Legge di Riforma Sanitaria.
D.M. 28/09/1990 Norme di protezione dal contagio 

professionale da HIV nelle strutture 
sanitarie ed assistenziali pubbliche e private.

D.M. del  07 novembre 1991 Revisione del nomenclatore tariffario delle 
prestazioni specialistiche ambulatoriali 
GU 286/91.
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D.P.R. del  24/12/1992 Definizione dei Livelli Uniformi di 
Assistenza sanitaria GU 153/93

D.L. n°502 / 92 e 517 / 1993 Riforma Servizio Sanitario Nazionale.
D.L. 29/93 Dirigenza nelle pubbliche amministrazioni
D.M. LR/CLXXXII del Determinazione dei criteri generali per la
15 aprile 1994 fissazione delle tariffe delle prestazioni di 

Assistenza specialistica, di riabilitazione ed 
ospedaliera

L.R. 32/94 Riordino del Servizio Sanitario Regionale
D.L. n° 626/1994 Miglioramento della sicurezza e della salute 

dei lavoratori sul luogo di lavoro.
D.P.R. del  19/05/1995 Prima individuazione dei settori di 

erogazione dei servizi pubblici ai fini della 
emanazione degli schemi generali di 
riferimento di "Carte dei Servizi Pubblici"

D.P.C.M. del  19/05/1995 Schema generale di riferimento della "Carta 
dei servizi pubblici sanitari".

D.L. 358 del 24 luglio 1995 Appalti pubblici-approvvigionamenti
D.M. 24 luglio 1995 Indicatori di efficienza e di Qualità
D.M. del  22 luglio 1996 Prestazioni di assistenza specialistica 

ambulatoriale erogabili nell'ambito del 
Servizio Sanitario Nazionale e relative tariffe

DPCM 12 settembre 1996 Indirizzo e coordinamento dell'attività 
amministrativa delle regioni in materia di 
requisiti minimi di Strutturazione

D.M. 15 ottobre 1996 Indicatori dimensioni qualitative del servizio
Legge n°675 del 1996 Tutela delle persone e di altri soggetti 

rispetto ai trattamenti dei dati personali.
D.M. del  10 febbraio 1997 Rettifica al decreto ministeriale 22 luglio 

1996 recante le prestazioni di assistenza 
specialistica ambulatoriali erogabili 
nell'ambito del S.S.N e relative tariffe.

D.M. del  13 maggio 1997 Modificazione al decreto ministeriale del 
22 luglio 1996 recante : prestazioni di 
assistenza ambulatoriale erogabili 
nell'ambito del Servizio Sanitario Nazionale 
e relative tariffe.

D.P.R. 14/01/1997 Approvazione dell'atto di indirizzo e 
coordinamento alle regioni e alle province 
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autonome di Trento e Bolzano, in materia di 
requisiti minimi.

DGRC 377 del 03/02/1998 Nomenclatore tariffario. Approvazione linee 
guida

DGRC 1874 DEL 31/03/1998 Approvazione nuovo nomenclatore 
tariffario

D.L. 402 del 20/10/98 Appalti pubblici-approvvigionamenti
D.L. n.124 del  29/04/1998 Ridefinizione del sistema di partecipazione 

al costo delle prestazioni sanitarie e del 
regime delle esenzioni, a norma dell'art.59, 
comma 50, della legge 27 dicembre 1997, n. 449.

Decreto Legislativo n. 402 Appalti Pubblici - Approvvigionamenti
del 20/10/98
D.L. del  10/09/1998 Aggiornamento del decreto ministeriale 

6 marzo 1995 concernente l'aggiornamento 
del decreto ministeriale 14 aprile 1984 
recante protocolli di accesso agli esami di 
laboratorio e di diagnostica strumentale per 
le donne in stato di gravidanza ed a tutela.

D.P.R.318 28/7/1999 Regolamento recante le norme per 
l'individuazione delle misure minime per il 
trattamento dei dati personali.

D.L. 229/99 Riforma Sanitaria ter
D.L. n. 485 del  20/12/1999 Disposizioni urgenti in materia di 

partecipazione al costo delle prestazioni 
sanitarie. (integrazione al D.L. 124 
del 29/04/98).

D.M. N°219  Regolamento recante la disciplina per la 
26 GIUGNO 2000 gestione dei rifiuti sanitari, ai sensi 

dell'articolo 45 del decreto legislativo 
5 febbraio 1997, n. 22

D.C.M. del  07/02/2001 Piano sanitario 2001-2003
D.M. n. 296 del  Aggiornamento d.m. 329/99 esenzione 
21 maggio 2001 ticket e malattie croniche e invalidanti...
D.G.R.C. 7301/2001 Dotazione ed organizzazione minima 

strutture sanitarie in applicazione 
DPR 14/01/1997

D.P.C.M. del  29/11/2001 Definizione dei livelli essenziali di 
assistenza.
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DM 12-12-2001 Indicatori
D.P.C.M. del  16/04/2002 Linee guida sui criteri di priorità per 

l'accesso alle prestazioni diagnostiche e 
terapeutiche e sui tempi massimi di attesa.

Contratto Collettivo  Rapporti di lavoro con il personale
Nazionaledi Lavoro “non dirigente”
Comparto Sanità 98/01
Contratto collettivo nazionale Rapporti dilavoro con tutto il personale
di lavoro della Dirigenza S.S.N. dirigente
PSN Piano sanitario nazionale 2003-2005
PSR Piano sanitario regionale 2002-2004
D.L 30 giugno 2003 N°196 Codice in materia di protezione dei dati 

personali
D.C.I. 30 luglio 2003 Determinazione in merito all'offerta di 
N° VII /870 prestazioni specialistiche ambulatoriali
D.L. n. 266 del 9/11/2004 Normativa Antifumo
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Sezione 3
Termini e definizioni

REV. Motivi e descrizione delle modifiche della Sezione 3 rispetto alla 
revisione precedente

0 Prima Stesura

VERIFICATA APPROVATA
Responsabile Gestione Qualità Direttore Unità Operativa

INDICE

3.1 Generalità
3.2 Campo di applicazione
3.3 Responsabilità 
3.4 Modalità operative
3.5 Sigle e abbreviazioni
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3.1 GENERALITA’

Scopo di questa sezione è permettere una migliore comprensione del MQ
e garantire che tutto il personale dia lo stesso significato ai termini utilizzati
nella documentazione che descrive il Sistema di Gestione per la Qualità. 

3.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La sezione si applica a tutti i documenti che fanno parte del SGQ che
hanno implicazioni dirette nelle attività condotte dal Laboratorio nell'eroga-
zione delle prestazioni.  

3.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha la responsabilità della scelta e dell'aggiornamento dei termini e
definizioni da utilizzare e di condividerli con tutto il personale.

Il RGQ ha la responsabilità di aggiornare il Sistema Qualità documentale
nel caso si decida di usare nuovi termini e/o adottare nuove definizioni. 

Tutto il personale ha la responsabilità di aggiornarsi sui termini e defini-
zioni correntemente utilizzati.

3.4 MODALITA’ OPERATIVE

Sono di seguito riportati, data la loro importanza, alcuni dei termini e
definizioni della UNI EN ISO ed altri d'uso comune presso il Laboratorio.

Appropriatezza
Caratteristica di un prodotto/servizio che definisce lo stesso adatto, per-

tinente, coerente e conveniente per lo scopo per cui è erogato.
Accreditamento
Processo attraverso il quale un'agenzia o altra organizzazione valuta e

riconosce che un corso di studi o una istituzione corrispondono a standard
predefiniti.

Nota. In ambito sanitario si possono distinguere tre tipologie:
- accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie (DPR n.37 del 14.01.97/

DGRC 7301/2001)
- accreditamento volontario professionale
- accreditamento degli Enti di certificazione: procedimento con cui un orga-

nismo riconosciuto attesta formalmente la competenza di un organi-
smo o persona a svolgere funzioni specifiche (UNI CEI EN 45020).
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Analisi
Esami di componenti biologiche umane eseguiti con opportuni metodi a

scopo diagnostico.
L'analisi in un contesto organizzativo consiste nell'esame dell'organizza-

zione con metodologie imposte dall'oggetto/contesto/situazione in esame. 
Assicurazione della Qualità (ISO 9000:2000)
Parte della gestione per la Qualità che mira a dare fiducia che si ottempe-

rerà ai requisiti per la Qualità.
Azione Correttiva (ISO 9000:2000)
Azione adottata per eliminare la causa di una non conformità rilevata, o

di altre situazioni indesiderabili rilevate
Azione Preventiva (ISO 9000:2000)
Azione adottata per eliminare la causa di una potenziale non conformità

o di altre situazioni potenzialmente indesiderabili. 
Caratteristica
Ciascuno degli aspetti peculiari che costituiscono le note distintive di un

oggetto (nel nostro caso di un servizio/prestazione). Le caratteristiche scelte
per rappresentare l'oggetto si definiscono come requisiti.

Carta dei Servizi 
Documento contrattuale adottato dai soggetti erogatori di servizi pubbli-

ci attraverso il quale si esplicitano missione, criteri di relazione e standard di
qualità dei servizi erogati.

Nota: Nel caso dei servizi sanitari la Carta dei Servizi è redatta sulla base
dei principi indicati nel Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri
19/05/95 e nelle Linee Guida n.2/95 e nella sua valenza più generale viene
definita come sistema di tutela delle esigenze sanitarie del cittadino, dove per
"tutela delle esigenze" si intende l'attribuzione all'Utente del potere di con-
trollo diretto sulla qualità dei servizi erogati dalla Struttura sanitaria.

Cliente, Utente, Paziente (ISO 9000:2000)
Organizzazione o Persona che riceve un prodotto (o un servizio).
Nota. In Sanità il Cliente esterno si identifica con il cittadino Utente, men-

tre il Cliente interno può essere una unità operativa interna o altro fruitore
intermedio (es.: ASL, medico di base, anestesista, responsabile di reparto) in
base al principio che il Cliente interno partecipa alla erogazione del prodot-
to/servizio finale fornito al Cliente esterno.

Conformità (ISO 9000:2000)
Ottemperanza ad un requisito.
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Conferma metrologica (ISO 9000:2000)
Insieme di operazioni richieste per assicurare che l'apparecchiatura per

misurazione sia in condizioni di conformità rispetto ai requisiti relativi alla
sua prevista utilizzazione.

Contratto (ISO 9000:2000)
Requisito concordato tra fornitore e Cliente e comunicato mediante un

mezzo qualsiasi.
Controllo della Qualità (ISO 9000:2000)
Parte della gestione per la Qualità che mira ad ottemperare ai requisiti per

la Qualità.
Correzione (ISO 9000:2000)
Azione adottata per eliminare una non conformità rilevata; può compor-

tare una riparazione, una rilavorazione o un declassamento. 
Deviazione dallo standard
Operazione eseguita in maniera diversa da come descritta nei documenti

dell'organizzazione. 
Nel caso dei rapporti di fornitura sia dall'esterno che nell'ambito dell'or-

ganizzazione, non soddisfacimento di un requisito specificato (es. ritardo
nella consegna dei materiali o difformità di quanto consegnato da quanto
ordinato).

Difetto (ISO 9000:2000)
Non ottemperanza ad un requisito attinente ad una utilizzazione prevista.
Efficienza (ISO 9000:2000)
Rapporto tra i risultati ottenuti e le risorse utilizzate per ottenerli.
Efficacia (ISO 9000:2000)
Misura del grado di estensione in cui le attività pianificate sono state rea-

lizzate ed i risultati pianificati conseguiti.
Evento sentinella
Fenomeno epidemiologico e/o clinico che è indicatore precoce del mani-

festarsi di un evento patologico sulla popolazione o di una malattia sulla per-
sona. 

Fornitore esterno, interno (ISO 9000:2000)
Organizzazione o persona che fornisce un prodotto (o un servizio).
Gestione per la Qualità (ISO 9000:2000)
Attività coordinate per guidare e controllare un'organizzazione in materia

di Qualità.
Guida ai Servizi
Documento che descrive la Struttura organizzativa, tipologia del prodot-

to/servizio, tempi e modalità di erogazione, ed ogni informazione utile per
il contratto con il Cliente.
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Indicatore
Una caratteristica o un insieme di caratteristiche empiricamente osserva-

bili o calcolabili mediante le quali si vuole cogliere un certo fenomeno.
Miglioramento della Qualità (ISO 9000:2000)
Parte della gestione per la Qualità che mira all'aumento dell'efficacia e

dell'efficienza.
Gestione totale per la qualità -Total Quality Management - TMQ (UNI

EN ISO 8402)
Modo di governo di una organizzazione incentrato sulla qualità, basato

sulla partecipazione di tutti i suoi membri, che mira al successo a lungo ter-
mine ottenuto attraverso la soddisfazione del Cliente, e comporta benefici
per tutti i membri dell'organizzazione e per la collettività. 

Medicina basata sull'evidenza (sulle prove di efficacia)
Modello che rappresenta un nuovo approccio all'assistenza sanitaria dove

le decisioni cliniche devono risultare dall'integrazione tra l'esperienza del
medico e l'applicazione delle migliori evidenze scientifiche, tenuto conto
anche delle preferenze del paziente. Si deve considerare, tra l'altro, l'accura-
tezza dei test diagnostici, la potenza dei fattori prognostici, l'efficacia e la
sicurezza dei trattamenti preventivi, terapeutici e preventivi.

Monitoraggio
Misurazioni ripetute e continuative di un insieme di indicatori, operate

per identificare potenziali problemi, per presidiare un fenomeno, per misu-
rare l'evoluzione e/o il miglioramento

continuo di una situazione, di un processo, di un servizio.
Non Conformità (ISO 9000:2000)
Non ottemperanza ad un requisito. 
Norma (UNI CEI EN 45020)
Documento, prodotto mediante consenso e approvato da un organismo

riconosciuto che fornisce, per usi comuni e ripetuti, regole, linee guida o
caratteristiche relative a determinate attività o ai loro risultati, al fine di otte-
nere il miglior ordine in un determinato contesto. 

Offerta (UNI EN ISO 9001)
Risposta di un fornitore alla domanda di soddisfare i requisiti di un pos-

sibile contratto per la fornitura di un prodotto.
Organizzazione (ISO 9000:2000)
Insieme dei mezzi e persone con responsabilità, autorità e relazioni ordi-

natamente stabilite. 
Nota.  In ambito del servizio sanitario si può intendere una Struttura sani-

taria o parte di essa (Struttura di ricovero o riabilitazione, reparto, diparti-
mento, unità operativa).
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Piano della Qualità (ISO 9000:2000)
Documento che specifica gli elementi del Sistema di Gestione per la

Qualità e le risorse da utilizzare in un piano specifico.
Politica per la Qualità (ISO 9000:2000)
Obiettivi e indirizzi generali di un'organizzazione relativi alla Qualità,

espressi in modo formale dal vertice della organizzazione.
Prescrizione (Contratto nella ISO 9000:2000)
La richiesta di prestazioni emessa da un medico a beneficio di un proprio

assistito a carico del S.S.N. o dal medico curante per il paziente in regime di
ricovero.

Prestazione (Prodotto nella ISO 9000:2000)
Risultato di un processo; l'insieme delle attività sanitarie erogate dalla

organizzazione.
Pianificazione della Qualità (ISO 9000:2000)
Parte delle gestione della Qualità che mira a stabilire obiettivi per la

Qualità e a specificare i processi operativi e le relative risorse necessari per
conseguire gli obiettivi per la Qualità.

Procedura (ISO 9000:2000)
Modo specificato per svolgere un'attività o un processo.
Insieme di azioni professionali finalizzate ad un obiettivo (DPR 37,

14.01.97).
Processo (ISO 9000:2000)
Sistema di attività che utilizza risorse per trasformare elementi in ingres-

so in elementi in uscita.
Protocollo
Schema pre-definito, localmente concordato, di comportamento ottimale

come dato di partenza per attività cliniche ( o operative). 
Qualità (ISO 9000:2000)
Capacità di un insieme di caratteristiche inerenti ad un prodotto, sistema,

processo di ottemperare a requisiti di Cliente e di altre parti interessate.
Referto
Il documento compilato o siglato dal medico che riporta la risposta al que-

sito posto dall'Utente. Il referto può essere descrittivo o numerico (qualitati-
vo o quantitativo) e può comportare una semplice comunicazione o un'inter-
pretazione del dato.

Requisito (ISO 9000:2000)
Esigenza o aspettativa che può essere espressa o usualmente implicita o

obbligatoria.
Nota: nella Carta dei Servizi il concetto di requisito è espresso con il ter-
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mine "fattore di qualità", oggetto rilevante per la percezione della qualità del
servizio da parte dell'Utente.

Rintracciabilità (ISO 9000:2000)
Capacità di ricostruire la storia, l'utilizzazione o l'ubicazione di ciò che si

sta considerando.  
Riesame (ISO 9000:2000)
Attività effettuata per assicurare l'appropriatezza, l'adeguatezza, l'effica-

cia e l'efficienza dell'oggetto del riesame a conseguire gli obiettivi stabiliti.  
Servizio (ISO 9000:2000)
Prodotto intangibile, risultato di almeno una attività effettuata all'inter-

faccia tra il fornitore ed il Cliente.  
Settore, Funzione, Area
Area dell'organizzazione specializzata nel condurre attività specifiche. 
Sicurezza (ISO 8402)
Stato in cui il rischio di danno alle persone o alle cose è limitato ad un

livello accettabile. La sicurezza è uno degli aspetti della Qualità.
Sistema di Gestione per la Qualità (ISO 9000:2000)
Sistema per stabilire una politica per la Qualità ed obiettivi per la Qualità

e per conseguire questi obiettivi. 
Taratura
L'insieme delle operazioni che stabiliscono, sotto condizioni specifiche, le

relazioni (lo scostamento), tra valori indicati da uno strumento, o da un siste-
ma per misurazione, e i corrispondenti valori noti del misurando.

Valutazione della Qualità (UNI EN ISO 8402)
Esame sistematico per determinare in quale misura un'entità è capace di

soddisfare i requisiti specificati.
Processo scientifico e sistematico con cui viene determinato il grado in cui

un intervento o un programma pianificato raggiunge obiettivi pre-determi-
nati (WHO - World Hospital Organization)

Verifica (ISO 9000:2000)
Conferma e evidenza oggettiva dell'ottemperanza a requisiti specificati.
Verifica Ispettiva, Audit (ISO 9000:2000)
Processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenza

e valutarla con obiettività al fine di stabilire in quale misura è ottemperato ai
criteri della verifica ispettiva. 

Nota: Nel settore sanitario Audit della Qualità viene definito anche: analisi criti-
ca e sistematica della qualità della assistenza medica (o sanitaria) che include le pro-
cedure utilizzate per la diagnosi e il trattamento, l'uso delle risorse, gli out come
risultanti e la qualità di vita per i pazienti (Brit. Govern. 1985)
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VRQ (Verifica e Revisione della Qualità)
Sistema di gestione finalizzato a dare la massima garanzia che un dato

livello accettabile della qualità del servizio venga raggiunto con un minimo
di spesa complessiva.

Nota: la Verifica e la Revisione della Qualità (VRQ) è un processo dina-
mico di valutazione e di promozione delle attività, dei programmi e delle
procedure, volto a garantire che un prodotto o un servizio erogato soddisfi
determinati requisiti di qualità.

3.5 SIGLE E ABBREVIAZIONI

Elenco delle abbreviazioni contenute nel testo:
AA Addetto accettazione 
AC Azione Correttiva
ALL Allegato
AMM Amministrazione
AP Azione Preventiva
ASL Azienda Sanitaria Locale
CCNL Contratto Collettivo Nazionale del Lavoro
CQ Controllo di Qualità
CT Capotecnico
DdT Documento di Trasporto
DU Direttore Unità Operativa
DC Dirigente U.O.S. di Chimica clinica ed Ematologia
DP Dirigente professionale
DPB Dirigente professionale Biologia Molecolare
DPE Dirigente professionale Ematologia
DPI Dirigente professionale Immunometria
DS Dirigente U.O. Semplice
DM Dirigente U.O.S. di Microbiologia e Immunometria
ECM Educazione Continua in Medicina
GVI Gruppo di Verifica Ispettiva
GS Guida ai Servizi
IO Istruzione Operativa
IP Infermiere Professionale
MOD Modulo
MQ Manuale di Qualità
MS Manuale Strumento
NC Non Conformità
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OT Operatore Tecnico
PG Procedura Generale
PQ Politica della Qualità
PdQ Piani di Qualità
PS Procedura Specifica
RGQ Responsabile Gestione Qualità
RGVI Responsabile del Gruppo di VII
SGQ Sistema di Gestione per la Qualità
SPF Specifiche delle Prestazioni Fornite
TL Tecnici di Laboratorio
U.O. Unità Operativa
U.O.C. Unità Operativa Complessa
U.O.S. Unità Operativa Semplice
UU.OO. Unità  Operative
VEQ Verifica Esterna di Qualità
VIE Verifica Ispettiva Esterna
VII Verifica Ispettiva Interna
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Sezione 4
Sistema di gestione per la qualità

REV. Motivi e descrizione delle modifiche della Sezione 4 rispetto alla 
revisione precedente

0 Prima Stesura

VERIFICATA APPROVATA
Responsabile Gestione Qualità Direttore Unità Operativa

INDICE

4.1  Generalità
4.2  Campo di applicazione
4.3  Responsabilità
4.4  Modalità Operative

4.4.1  Requisiti generali
4.4.2  Requisiti relativi alla documentazione

4.4.2.1   Tipologia e gerarchia della documentazione
4.4.2.2   Emissione e modiche della documentazione
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4.1 GENERALITA’

Il Sistema di Gestione per la Qualità del Laboratorio, in accordo alla
norma UNI EN ISO 9001, definisce la struttura organizzativa, le responsabi-
lità, le norme, le procedure e le risorse ed è in grado di garantire che:

o esso sia divulgato, compreso ed applicato efficacemente;
o i servizi erogati soddisfino al meglio le aspettative degli Utenti;
o sia possibile prevenire i problemi e risolverli quando insorgono;
o ci sia un miglioramento continuo del Sistema.

4.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

Il Sistema di Gestione per la Qualità riguarda tutte le attività e specifica-
mente è diretto a quelle coinvolte nella definizione e nel conseguimento degli
standard espressi nella Politica della Qualità e implementato nella struttura;
inoltre è applicato a tutti i documenti necessari per assicurare l'efficacia dei
processi gestiti.

In Laboratorio vengono effettuate prestazioni standard che consistono
esclusivamente nel replicare metodiche messe a punto da altri, non viene
effettuata alcuna attività di progettazione e sviluppo. 

Per tale ragione, che comporta l'impossibilità di applicazione dei requisi-
ti di cui al punto 7.3 della ISO9001 ancor prima che l'ininfluenza dell'esclu-
sione dei requisiti di cui al punto 7.3 sulla capacità o responsabilità di forni-
re prodotti conformi, tutti i requisiti del punto 7.3. sono esclusi dal SGQ della
struttura.

4.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha il compito di vigilare sullo stato di efficienza e di efficacia del
SGQ e di alimentare in tutto il Personale lo stimolo al miglioramento delle
proprie prestazioni.

Il RGQ ha la responsabilità di mantenere aggiornato il SGQ in accordo alle
norme di riferimento ed alle politiche del Laboratorio, di divulgare e pro-
muovere in tutto il personale i temi della qualità.

Il RGQ ha il compito di vigilare sulla corretta gestione della documenta-
zione ed accertarsi che, laddove necessiti per il corretto svolgimento delle
attività, siano predisposti e disponibili documenti aggiornati. E’ responsabi-
lità del RGQ gestire l'archiviazione dei dati e dei documenti di registrazione
della qualità. 
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Inoltre assicura la disponibilità della necessaria documentazione nei luo-
ghi dove si svolgono le diverse attività al fine di consentirne la consultazio-
ne in qualsiasi momento; la distribuzione controllata e documentata e la
rimozione della documentazione superata.

I responsabili delle varie attività partecipano alla definizione delle proce-
dure, le attuano e le fanno rispettare per conseguire gli obiettivi strategici di
qualità definiti dalla struttura. I responsabili operano in modo che i principi
della qualità siano diffusi e seguiti in accordo con quanto riportato nel
Manuale Qualità.

4.4 MODALITA’ OPERATIVE

4.4.1 Requisiti Generali
Il presente paragrafo documenta i processi e le attività messe in atto per

realizzare e mantenere attivo il proprio Sistema Qualità al fine di erogare pre-
stazioni in maniera tempestiva ed adeguata alle necessità specifiche dei pro-
pri Clienti e gestire i processi in maniera controllata ed efficiente.

L'obiettivo principale del SGQ della struttura è di garantire le prestazioni
con le caratteristiche dichiarate, attraverso la definizione di regole comporta-
mentali descritte nella documentazione del sistema.

Il DU perciò intende garantire gli standard di qualità delle prestazioni
erogate attraverso:
1. Attività di prevenzione, mediante:

o la pianificazione delle attività;
o l'analisi dei flussi;
o l'addestramento del personale;
o l'utilizzo di procedure scritte e di istruzioni operative come 

riferimento per eseguire le varie attività del Laboratorio;
o controllo dei documenti applicati;
o valutazione dei fornitori, controllando il tipo di prodotto e il servizio 

fornito;
o attuazione di procedure per identificare e rintracciare i campioni 

biologici durante tutto il processo.
2. Attività di Accertamento e di Misurazione mediante:

o esecuzione della manutenzione e verifica del corretto 
funzionamento della strumentazione analitica;

o controllo del processo mediante controlli di qualità;
o la definizione dei criteri di accettazione delle varie caratteristiche;
o il rilevamento degli Indicatori di struttura e di processo;
o l'esecuzione delle VII.
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3. Attività di Miglioramento mediante:
o il trattamento delle NC riscontrate;
o l'applicazione delle AC e AP;
o le revisioni del SGQ tramite l'esecuzione dei riesami da parte della 

direzione;
o la definizione degli obiettivi di miglioramento;

o l'elaborazione e l'analisi dei documenti di registrazione delle attività 
effettuate.

4.4.2 Requisiti relativi alla documentazione
Il presente paragrafo descrive la tipologia e la gerarchia della documen-

tazione adottata dal Laboratorio per garantire una corretta gestione delle atti-
vità e dei processi messi in atto per soddisfare le esigenze del Cliente. 

4.4.2.1 Tipologia e gerarchia della documentazione
Il RGQ, in collaborazione con il DU, ha definito la tipologia e l'estensione

della documentazione necessaria per svolgere le attività in maniera efficace
ed efficiente, tenendo conto dei processi svolti, delle reciproche interazioni e
delle competenze delle risorse umane chiamate a svolgere le singole attività.

Il SGQ del Laboratorio si basa sui seguenti documenti:
o Politica della Qualità,
o Piani della Qualità,
o Manuale di Qualità,
o Procedure generali e specifiche
o Istruzioni Operative,
o Modulistica,
o Guida ai Servizi,
o Prescrizioni, protocolli e specifiche di prodotto,
o Manuali di utilizzo delle apparecchiature,
o Documenti di registrazione della Qualità.

Politica della Qualità
La direzione, in un documento formale e solenne, enuncia i requisiti

essenziali posti a fondamento del SGQ dell'organizzazione per raggiungere
il pieno soddisfacimento delle attese dell'Utente attraverso l'impegno conti-
nuo, diretto e permanente della direzione nel SGQ (piani della qualità)

o il coinvolgimento e la partecipazione diretta piena  e permanente di
tutto il personale (condivisione)trasparenza e massima collaborazione
con il Cliente (Guida ai Servizi),
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o intesa e stretta collaborazione con i fornitori,
o attenzione alle risorse umane e preminenza della formazione di tutto il

personale. 

Piani di Qualità
La documentazione della pianificazione della qualità generalmente non è

inclusa nel MQ e nelle procedure ed è costituita da documenti controllati con-
servati ed aggiornati a cura delle funzioni interessate e può comprendere:

- Guide ai Servizi nelle quali si fissino gli obiettivi principali sulla qua-
lità del servizio fornito agli Utenti;

- piani di controllo;
- metodi di controllo;
- specifiche di prodotti finiti intermedi e materie prime e relativi criteri

di accettazione;
- descrizione di apparecchiature e delle relative procedure di manuten-

zione e taratura;
- requisiti culturali e di ulteriore formazione del personale.
Per ogni attività vengono definite procedure di controllo che devono
basarsi su: 
- individuazione di responsabilità;
- metodi di controllo ben definiti;
- criteri di accettazione dei risultati.
Per le strumentazioni vengono definiti: 
- criteri di calibrazione (lista di calibrazione con scadenze, responsabi-

lità, metodi di taratura ed eventuali campioni di riferimento);
- responsabilità, frequenza e modalità di manutenzione.
Per le risorse umane, per ogni posizione di lavoro, vengono definiti i cri-
teri di incarico (scolarità, professionalità, esperienze, addestramenti spe-
cifici). 
Tutto il Sistema Qualità si basa su specifica modulistica per le quali ven-

gono definite le modalità di utilizzo, circolazione e di conservazione.
La pianificazione della qualità si effettua in occasione del riesame da parte

della direzione considerando le seguenti attività:
o definizione dell'esigenza di preparazione di istruzioni operative speci-

fiche;
o identificazione delle necessità di integrare le apparecchiature, le attrez-

zature, le risorse per conseguire la Qualità richiesta e per soddisfare la
PQ espressa;

o assicurazione della compatibilità tra i processi, i controllo e la docu-
mentazione in uso (MQ, procedure  e istruzioni operative);
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o identificazione della necessità di aggiornamento delle procedure e
delle apparecchiature di CQ;

o identificazione di adeguate verifiche in fasi appropriate della realizza-
zione delle attività;

o definizione dei criteri di accettazione per tutte le caratteristiche e pre-
scrizioni;

o identificazione e preparazione di documenti di registrazione della qua-
lità, come di seguito specificato.

Manuale di Qualità
Il Manuale di Qualità è il documento di riferimento del SGQ già ampia-

mente descritto nella Sezione 1 alla quale si rimanda.

Procedure 
Le procedure generali e specifiche descrivono nel dettaglio le attività

gestionali e tecniche in tutti i loro aspetti, attraverso una descrizione degli
obiettivi, delle modalità operative, delle interfacce tecniche ed organizzative
e delle responsabilità funzionali ed operative. Esse vengono richiamate nelle
varie sezioni del MQ laddove necessario e, seppure non riportate nel MQ
stesso, costituiscono parte integrante del SGQ dell'UO. Le modalità di gestio-
ne sono regolamentate, a loro volta, dalla Procedura GQ001 "Gestione dei
dati e della documentazione inerenti al Sistema Qualità". 

Istruzioni Operative
Vengono definite istruzioni operative, o istruzioni di lavoro, quelle pre-

scrizioni che si riferiscono a come una singola funzione o persona deve svol-
gere una sua attività. Le istruzioni devono essere più o meno dettagliate in
funzione della complessità delle attività cui si riferiscono e del grado di cul-
tura e autonomia delle persone coinvolte.

La loro elaborazione non è indipendente dal MQ e dalle procedure, seb-
bene alcune di queste possano essere costituite da documenti prodotti all'e-
sterno della struttura (es. istruzioni di utilizzo e manutenzione delle attrez-
zature), e il loro scopo è dare evidenza di come il SGQ venga applicato per la
specifica attività e/o la specifica esigenza dell'Utente.

Modulistica
Tutti i moduli e gli allegati utilizzati per la guida della struttura fanno

parte della modulistica.
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Guida ai Servizi
La direzione ha emesso due Guide ai Servizi (una per gli Utenti esterni ed

una per gli Utenti interni), che vengono annualmente revisionate dalla dire-
zione in occasione del riesame del Sistema Qualità. 

E’ prevista l'autoverifica degli impegni assunti nella Guida ai Servizi
mediante la registrazione dei fallimenti.

Protocolli 
In diverse attività è necessario e utile l'uso di protocolli di lavoro, sia tra

il Laboratorio e le altre unità di degenza (vedi protocolli diagnostici e/o per
esami contrastografici, per esami preoperatori); sia tra i vari settori all'inter-
no della struttura (vedi protocolli d'intesa), sia i protocolli di lavoro in riferi-
mento a linee guida internazionali e/o di società scientifiche qualificate.

Manuali strumenti
I manuali degli strumenti sono documenti di supporto a istruzioni ope-

rative e procedure specifiche; essi sono documenti di origine esterna in quan-
to redatti e controllati dalle Aziende produttrici delle apparecchiature in uso.

La gestione controllata dei documenti è atta a garantire che:
o siano disponibili, nei punti di utilizzazione della documentazione, edi-

zioni appropriate;
o siano tempestivamente rimossi i documenti obsoleti;
o siano identificati i documenti superati.
Per facilitare la gestione controllata della documentazione viene predi-
sposto:
o un elenco delle procedure gestionali/operative, aggiornato dal RGQ,

sul quale sono indicati titolo della procedura, indice di revisione e data
di revisione;

o un elenco di distribuzione del MQ in forma controllata aggiornato dal
RGQ;

o elenchi delle istruzioni relative a tutte le attività svolte.
In modo analogo sono regolamentati i documenti di provenienza o di

destinazione esterna al Laboratorio che per la loro importanza necessitano di
avere una gestione in forma controllata.  Nel continuo miglioramento orga-
nizzativo perseguito dal Laboratorio, viene privilegiato l'utilizzo di tecnolo-
gie informatizzate, per cui la modulistica presentata nelle varie procedure
deve essere intesa a livello esemplificativo e può essere affiancata / sostitui-
ta da altra su base informatica.

La documentazione del SGQ viene gestita sulla base della Procedura
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GQ001 "Gestione dei dati e della documentazione inerenti al Sistema
Qualità", che stabilisce le modalità e le responsabilità circa le fasi relative alla
gestione della documentazione tecnico/organizzativa.

In tale procedura, relativamente ai documenti di SGQ, sono definiti i cri-
teri e le responsabilità per:
� verifica ed approvazione prima della emissione,
� riesame, aggiornamento e riapprovazione,
� identificazione delle modifiche e stato di revisione corrente,
� diffusione sui luoghi di utilizzo delle pertinenti versioni,
� assicurazione circa la leggibilità e l'identificazione (conservazione),
� assicurazione in merito alla identificazione e alla distribuzione con-

trollata dei documenti di origine esterna,
� gestione dei documenti superati conservati, al fine di prevenirne l'uso

incongruo.

DOCUMENTAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER 
LA QUALITA’

Documenti di registrazione della qualità

PQ I  livello

PdQ  MQ

PG II  livello

PS - IO III  livello

Modulistica e allegati IV livello
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CLASSIFICAZIONE DEI DOCUMENTI

DOCUMENTI Codice PREP CONTR VERIF APPR ARCH DISTRIBUITI
GESTIONALI Identificazione DA A

Manuale della Sezione W DU DS RGQ DU RGQ RGQ Interno
Qualità Esterno
Procedure XX/YY DU DS RGQ DU RGQ RGQ Interno
Generali

DOCUMENTI Codice PREP CONTR VERIF APPR ARCH DISTRIBUITI
TECNICI Identificazione

S.P.F. SPF/YY DS DU RGQ DU RGQ RGQ Interno
Esterno

Procedure XX/YY DS DS RGQ DU RGQ RGQ Interno
Specifiche
Istruzioni IO//YY DS DS RGQ DU RGQ RGQ Interno
Operative

DOCUMENTI Codice PREP CONTR VERIF APPR ARCH DISTRIBUITI
DI ORIGINE Identificazione
ESTERNA

Leggi -- -- -- -- DU DU DU Interno
Norme -- -- -- -- RGQ RGQ RGQ Interno
Linee guida -- -- -- -- DU DU DU Interno
Pubbl. Scientifiche -- -- -- --DU DU DU Interno
Cataloghi fornitori -- -- -- --DU DU DU Interno
Manuali strumenti -- -- -- --DU DU DU Interno

Nella colonna Codice Identificazione:
W indica il numero progressivo della Sezione del MQ;
XX indica il codice della funzione;
YY indica il numero progressivo del documento;
IO istruzione operativa
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I documenti di registrazione della qualità costituiscono prova evidente
del fatto che le procedure qualitative proposte siano state applicate a qual-
siasi livello ed a qualunque attività / servizio specifico. Sono predisposti
documenti di registrazione della qualità che evidenziano il livello di imple-
mentazione raggiunto nel rispetto delle regole aziendali per la qualità.

Il Laboratorio suddivide in due categorie la documentazione di registra-
zione della qualità:

- documentazione di registrazione della qualità sulla applicazione del
SGQ;

- documentazione di registrazione della qualità delle attività condotte.
La prima è quella relativa alle verifiche ispettive di sistema ed al riesame

del sistema qualità la seconda, invece, è relativa ai controlli effettuati in
Laboratorio.

I documenti di registrazione della qualità dei servizi sono quelli predi-
sposti in sede di programmazione delle attività, in fase di verifiche ispettive
e in fase d'espletamento delle attività di controllo.

Essi sono quelli relativi a:
- controlli e verifiche;
- gestione non conformità;
- gestione dell'offerta e del contratto;
- addestramento e formazione del personale;
- azioni correttive e preventive;
- apparecchiature di misura;
- reclami dell'Utenza;
- analisi statistiche;
- registrazione della qualità dei fornitori;
- documenti di identificazione dei prodotti/servizi;
- registrazioni relative ai processi;
- quant'altro possa consentire di dimostrare l'applicazione delle proce-

dure del SGQ e/o il rispetto di requisiti contrattuali.
I documenti di registrazione della qualità consentono di gestire l'attività

di analisi dei dati per il miglioramento continuo. 
I documenti di registrazione della qualità sono raccolti e conservati in

ambiente idoneo a preservarne l'integrità secondo le modalità e i tempi defi-
niti dalla Procedura GQ002 “Gestione delle registrazioni della qualità”. La
procedura definisce:
� le modalità di identificazione (titolo/codice) e accesso,
� le responsabilità di conservazione/archiviazione,
� il tempo di conservazione,
� i metodi e le responsabilità di protezione, reperibilità ed eliminazione.
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Laddove previsto dalle normative vigenti, il Laboratorio mette a disposi-
zione dell'Utente tutta la documentazione di registrazione della Qualità.

4.4.2.2 Emissione e modifiche della documentazione 
I Responsabili delle Funzioni che hanno la competenza per l'emissione dei

documenti e dei dati le sottopongono a verifica di conformità alla norma di
riferimento da parte del RGQ. Pertanto chi elabora un documento, prima di
distribuirlo lo sottopone a verifica del RGQ e lo sottopone ad approvazione
da parte del DU. Il RGQ conserva l'originale del documento assieme a tutte
le eventuali revisioni dello stesso. Le responsabilità per l'emissione, la verifi-
ca e l'approvazione nonché le modalità adottate per la gestione della docu-
mentazione sono descritte in apposita procedura, che definisce anche le
responsabilità e le modalità di raccolta, controllo, elaborazione, emissione e
conservazione dei dati.

Il criterio utilizzato è che ogni modifica deve seguire lo stesso procedi-
mento del documento base, con le stesse attività di emissione, validazione ed
archiviazione. Inoltre le modifiche, incluse le attività di verifica e di appro-
vazione, vengono sviluppate dalle stesse funzioni. Ogni documento control-
lato prevede la possibilità di modifiche, con la trascrizione della parte modi-
ficata e della data di validità, oppure di riedizione totale.

All'atto dell'emissione di un documento, colui che ne ha la responsabilità
per l'emissione, compila la lista di distribuzione ad esso relativa, nella quale
sono indicate le funzioni destinatarie. 

Tale lista viene firmata per accettazione, all'atto della ricezione del docu-
mento, da parte delle Funzioni in corrispondenza della casella che le identi-
fica sul documento originale, che rimane presso l'archivio. E’ responsabilità
del RGQ gestire tale processo.

In tal modo è sempre possibile sapere quali sono le funzioni che dispon-
gono dei vari documenti emessi e quindi, in caso di modifiche, quali sono
quelle a cui bisogna distribuire la nuova versione e ritirare la versione supe-
rata al fine di evitare l'utilizzo di versioni difformi da quella in vigore. Allo
stesso scopo, il RGQ effettua verifiche ispettive per accertare che tutti i centri
di utilizzazione dispongano della documentazione aggiornata, mettendo a
disposizione l'elenco dei documenti, nel quale per ciascuno è indicata l'ulti-
ma versione in uso, secondo le modalità descritte nella procedura di riferi-
mento.

Ciascun documento deve riportare indicazioni relativamente al suo grado
di riservatezza ed all'impegno o meno del centro di emissione a fornire i rela-
tivi aggiornamenti.
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Sezione 5
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5.1 GENERALITA’

La presente sezione del MQ contiene le regole che la Direzione si è data
per assicurare che le esigenze e le aspettative degli Utenti siano correttamen-
te identificate e che le prestazioni erogate soddisfino gli obblighi legali, etici,
normativi. Descrive inoltre le modalità con cui la Direzione del Laboratorio
definisce annualmente gli obiettivi per la Qualità e l'organizzazione stessa
del Laboratorio

La Direzione enuncia la Politica della Qualità del Laboratorio stabilendo
unità di intenti con tutti i livelli del personale al fine di favorirne il pieno
coinvolgimento nel perseguimento degli obiettivi definiti, coerenti con le
finalità del Laboratorio.

Gli obiettivi di Qualità sono stabiliti dalla Direzione per ciascuna delle
funzioni della Struttura e dalla stessa riesaminati periodicamente, per assi-
curarne il raggiungimento e l'adeguatezza nel tempo.

La Direzione è consapevole dell'importanza del Sistema Qualità in una
Struttura Ospedaliera ed è disponibile ad attivarsi anche personalmente
sugli impegni da prendere e gli obiettivi da conseguire, coinvolgendo tutti gli
operatori.

Ai fini del buon funzionamento dell'UO, questo impegno costituisce uno
dei più importanti investimenti di carattere strategico e, come tale, è stato
adeguatamente preparato e approfondito, prima di decidere sulla sua attua-
zione.

Questa decisione è stata definita e comunicata nella Politica della Qualità
e nei suoi particolari obiettivi, e la Direzione ha predisposto adeguate risor-
se per attuarla e per mantenerla sotto controllo continuamente, in modo pia-
nificato e sistematico.

La Direzione individua i mezzi e le risorse da adottare per il raggiungi-
mento degli obiettivi definiti. 

5.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente sezione si applica a tutte le attività svolte dalla Direzione. 

5.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha il compito di definire una struttura organizzativa in grado di
soddisfare ed erogare prestazioni che soddisfino le esigenze dei propri
Clienti, di garantire il continuo coinvolgimento e impegno da parte del per-
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sonale stimolando la comunicazione e l'integrazione tra i vari livelli organiz-
zativi ed operativi e di monitorare e verificare periodicamente il SGQ. 

Il DU ha il compito di portare all'interno del Laboratorio quanto evinto in
merito alle esigenze espresse ed implicite dell'utenza adeguando la propria
struttura a modelli tecnici e organizzativi attenti alle necessità del cittadino. 

Il DU ha il compito di definire la Politica per la Qualità, di identificare e
mettere a disposizione le risorse necessarie e di verificare con frequenza
annuale il raggiungimento degli obiettivi definiti.

Il RGQ è responsabile di verificare che la Politica per la Qualità sia rece-
pita, compresa e messa in atto correttamente da tutto il personale attraverso
comunicazioni, riunioni e verifiche ispettive.

Il DU ha il compito di vigilare affinché tutte le attività da svolgere siano
adeguatamente analizzate e pianificate. 

I DS hanno la responsabilità di analizzare i punti di forza e di debolezza
dei processi di competenza prima di rendere gli stessi operativi. 

Il DU ha il compito di definire e rendere note le responsabilità e le auto-
rità del Laboratorio.

5.4 MODALITA’ OPERATIVE

La Direzione definisce il proprio impegno per lo sviluppo e il migliora-
mento del SGQ aziendale nella presente sezione, costituita da 6 capitoli:

1) Impegno della Direzione;
2) Attenzione al Cliente;
3) Politica per la Qualità; 
4) Pianificazione;
5) Responsabilità, Autorità e Comunicazione;
6) Riesame da parte della Direzione.

5.4.1 Impegno della Direzione
Il DU ha adottato un SGQ ritenendolo un elemento vincente per la con-

duzione del Laboratorio in termini di professionalità e redditività e capace di
garantire nel contempo una gestione oculata del servizio.  

L'implementazione del Sistema di Gestione per la Qualità è progettato per
migliorare con continuità le prestazioni in modo da soddisfare le mutevoli
esigenze e aspettative dei propri Clienti. 

La Direzione, per raggiungere l'obiettivo di mantenere un SGQ efficiente
ed aggiornato nel rispetto delle leggi e conformità alle norme, ha definito una
organizzazione che presenta caratteristiche di flessibilità, per poter soddisfa-
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re le richieste dei propri Clienti, e di rigore per garantire la conformità delle
prestazioni rispetto a quanto definito.

Tali obiettivi sono raggiunti assegnando compiti e responsabilità ben defi-
nite e descritte per le varie funzioni/ruoli.  

La Direzione per motivare il proprio personale e fidelizzare i propri
Clienti, definisce annualmente obiettivi generali e specifici per ciascuna fun-
zione del Laboratorio.

La Direzione effettua un monitoraggio continuo sulle attività svolte e, una
volta all'anno, effettua una riunione formale assistito dai DS, RGQ e da tutti
i dirigenti per valutare l'adeguatezza e l'efficienza del SGQ adottato.

5.4.2 Attenzione al Cliente
Il Laboratorio ha decodificato le esigenze e le aspettative degli Utenti e ha

convertito le stesse in requisiti interni, tecnici e organizzativi:
o erogazione del servizio in tempo reale, senza necessità di prenotazio-

ne e secondo modalità estremamente semplificate;
o aggiornamento delle prestazioni;
o orari di apertura del servizio compatibili con le esigenze più comuni;
o istruzioni scritte destinate all'Utente per la corretta predisposizione

dei campioni biologici;
o consegna referti di esami di routine entro le 24-48 ore dal prelievo;
o riduzione al minimo della quantità di campione biologico necessario

per effettuare gli esami prescritti, uniformando, dove possibile, la tipo-
logia di anticoagulante e utilizzando contenitori con geometria idonea
alla massima resa di campione ed al migliore utilizzo dello stesso nei
sistemi di misura automatici.

o Guide ai servizi una per le UU.OO. di degenza ed una per i Clienti
ambulatoriali. 

5.4.3 Politica per la Qualità
La Direzione ha definito e documentato la propria Politica per la Qualità

che stabilisce, in maniera coerente con gli obiettivi e con le aspettative degli
Utenti, gli obiettivi e gli impegni per la Qualità.

Il DU ha attivato un programma che ha come obiettivo primario l'intro-
duzione, e successivamente il mantenimento aggiornato, del SGQ attraverso
una serie di regole scritte che definiscono le modalità operative delle attività
svolte ed il riconoscimento di conformità alla norma UNI EN ISO 9001:2000
da parte di un ente di certificazione accreditato a livello europeo.

Tale programma consente di introdurre nel Personale una nuova cultura,
una nuova mentalità orientata alla prevenzione delle non conformità ed al
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miglioramento continuativo della Qualità delle prestazioni erogate piuttosto
che al controllo ed alla correzione degli errori commessi.

L'obiettivo principale del Laboratorio è fornire risultati analitici accurati e
precisi al fine di facilitare la definizione di una diagnosi clinica e l'appropria-
to trattamento terapeutico e di soddisfare le esigenze degli Utenti. A questo
proposito è posta molta attenzione all'opportunità di miglioramento dei ser-
vizi offerti quali: la riduzione dei “tempi di attesa”, l'incremento di linee ana-
litiche, l'introduzione di nuove metodiche e la flessibilità di consegna dei
referti.

Il miglioramento dell'efficienza del Laboratorio è un altro obiettivo che il
DU intende perseguire sia attraverso un SGQ dinamico, sempre attento ad
identificare i punti deboli dell'organizzazione e ad aggiornarsi in funzione di
nuove leggi, norme e variazioni organizzative interne, sia attraverso una
attenta ed oculata gestione dei costi e delle spese.

La valorizzazione delle risorse, la motivazione del proprio personale e la
garanzia della sua sicurezza sono gli altri obiettivi che il Laboratorio intende
perseguire attraverso un programma di addestramento e di formazione con-
tinua su tematiche della Qualità e su aspetti tecnici e gestionali.

Il DU definisce gli obiettivi numerici di miglioramento da raggiungere
spronando i singoli responsabili ad identificare tali obiettivi nelle attività di
competenza. Gli obiettivi definiti e la verifica sullo stato dei lavori per rag-
giungerli sono oggetto di analisi in specifiche riunioni.

Il Laboratorio di Patologia Clinica presso il Presidio Ospedaliero "A.
Landolfi" individua nel pieno soddisfacimento delle attese dell'Utente l'o-
biettivo prioritario della sua Politica e ritiene che il servizio debba essere
improntato alla massima flessibilità, efficienza e puntualità.

Suo obiettivo è migliorarli continuamente, in quanto la qualità dei servizi
forniti, ottenuti attraverso un impegno costante in ogni fase del processo
aziendale, costituisce la chiave per raggiungere gli obiettivi prefissati.

Individua quindi nell'implementazione e nello sviluppo del Sistema
Qualità il mezzo più adeguato per raggiungere e mantenere questi obiettivi.

A fondamento del Sistema Qualità, il Laboratorio pone dei requisiti essen-
ziali:

→ l'impegno diretto, continuo e permanente della Direzione dell'Unità
Operativa nella gestione del Sistema Qualità;

→ il coinvolgimento e la partecipazione diretta, piena e consapevole del
personale dell'Unità Operativa a tutti i livelli nell'attuazione del
Sistema Qualità;

→ il rapporto di massima collaborazione e trasparenza con gli Utenti al
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fine di valutarne ed interpretarne correttamente le esigenze e poter
operare al meglio;

→ il rapporto di stretta collaborazione ed intesa con i fornitori per il
miglioramento della qualità dei prodotti e servizi acquistati;

→ l'attenzione alle risorse umane e la consapevolezza dell'importanza del
loro ruolo nella dinamica aziendale, che attribuisce un ruolo di premi-
nenza alla formazione ed allo sviluppo di tutto il personale.

5.4.4 Pianificazione
Il DU ha delegato i DS alla identificazione dei processi che concorrono alla

erogazione dei servizi e ad effettuare una attenta analisi dei punti di forza e
di debolezza degli stessi necessaria per la stesura delle procedure nella forma
e con contenuti adeguati in funzione della complessità delle attività e del per-
sonale che è chiamato a svolgerle al fine di raggiungere gli standard degli
obiettivi per la Qualità.

Il RGQ, attraverso l'analisi dei processi ed avendo chiare le caratteristiche
delle prestazioni da erogare, pianifica le modalità operative e le attività per
garantire nel tempo i requisiti del servizio offerto ai propri Clienti attraverso
la stesura di appositi documenti.

La pianificazione della Qualità si effettua in occasione del Riesame da
parte della Direzione considerando le seguenti attività:

o definizione dell'esigenza di preparazione di Istruzioni Operative spe-
cifiche;

o identificazione delle necessità di integrare le apparecchiature, le
attrezzature, le risorse per conseguire la Qualità richiesta e per soddi-
sfare la Politica della Qualità espressa;

o assicurazione della compatibilità tra i processi, i controlli e la docu-
mentazione in uso (Manuale Qualità, Procedure Aziendali e Istruzioni
Operative);

o identificazione della necessità di aggiornamento delle procedure e
delle apparecchiature di controllo Qualità;

o identificazione di adeguate verifiche in fasi appropriate della realizza-
zione delle attività;

o definizione dei criteri di accettazione per tutte le caratteristiche e pre-
scrizioni;

o identificazione e preparazione di documenti di registrazione della
Qualità secondo quanto espresso nella Sezione 4 del presente Manuale
Qualità.

Nella stesura della documentazione il RGQ, in collaborazione dei DS per
le specifiche competenze, stabilisce: 
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- le variabili del processo da tenere sotto controllo;
- gli obiettivi che si intendono raggiungere; 
- i criteri di accettazione delle singole caratteristiche;
- gli indicatori della Qualità delle prestazioni.
La documentazione della pianificazione della Qualità comprende anche:
o le Guide ai Servizi nelle quali si fissino gli obiettivi principali sulla

qualità del servizio fornito agli Utenti;
o i piani di controllo;
o la descrizione di apparecchiature e delle relative procedure di manu-

tenzione e calibrazione;
o i requisiti culturali e di ulteriore formazione del personale.
Il Laboratorio pone particolare attenzione alla pianificazione dei processi

e delle attività al fine di prevenire particolari problematiche e di raggiungere
gli obiettivi prefissati mediante:

a. la verifica e l'introduzione di nuova strumentazione o metodologia,
nel caso in cui la strumentazione o metodo analitico in uso non sia in
grado di soddisfare le aspettative di potenzialità ed efficienza, ciò per
garantire gli standard di Qualità definiti nella Specifica di Prodotto
Fornito (SPF);

b. l'identificazione da parte del personale laureato di tecniche di CQ ana-
litico più idonee per garantire l'accuratezza dei dati analitici prodotti.
Le nuove tecniche sono vagliate prima della loro introduzione dal DU;

c. l'addestramento del personale, nel caso di introduzione di nuova tec-
nologia o test sviluppando la capacità necessaria per poter usare o ese-
guire la tecnologia introdotta;

d. l'adozione di procedure di controllo atte a garantirne il corretto svol-
gimento dello stesso; le caratteristiche e le fasi ove effettuare i control-
li sono identificate e definite analizzando il diagramma di flusso dei
processi;

e. la definizione e l'utilizzo dei moduli per la registrazione della Qualità.
Tali moduli sono descritti nelle procedure e una volta compilati sono
utilizzati per pianificare azioni correttive e preventive.

5.4.5 Responsabilità, autorità e comunicazione
5.4.5.1  Responsabilità e autorità
La Direzione ha formalizzato le responsabilità, individuato i limiti di

autonomia e definito i rapporti di tutte le funzioni che possono avere influen-
za sulla Qualità.

Tale analisi della struttura organizzativa è servita per rendere definiti e
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trasparenti i rapporti e le relazioni interfunzionali per ogni sezione e per ogni
dipendente.

Per permettere una puntuale definizione delle responsabilità, autorità e
dei rapporti reciproci tra le varie funzioni, la Direzione ha predisposto e
mantiene attivi:

o un Organigramma funzionale definito con il coinvolgimento di tutto il
personale, al fine di motivare e responsabilizzare tutto il personale nel
raggiungimento degli obiettivi prefissati.

o un Organigramma nominale in cui, per ogni ruolo impegnato nel
Laboratorio, è indicata la dipendenza gerarchica e la responsabilità;

L'indicazione delle rispettive funzioni, dei compiti e della ripartizione
delle responsabilità è utile per poter risalire in modo inequivocabile a chi ha
eseguito, o controllato, o approvato le diverse fasi di lavoro, ma è particolar-
mente utile per far sì che ognuno si assuma appieno le proprie responsabilità
ed il compito di autoverificarsi.

In un Laboratorio, questo significa definire le responsabilità professionali
in tutte le fasi di lavoro e avviare azioni preventive, al fine di evitare proble-
mi sia per la Struttura che per l'Utente. 

Segue, quindi, una breve descrizione delle responsabilità ed autorità con-
ferite ai responsabili delle funzioni coinvolte nella gestione del Sistema
Qualità e che dispongono della libertà organizzativa e dell'autorità necessa-
rie per dirigere, eseguire e verificare le attività che influenzano la qualità.

Direttore Unità Operativa (DU)
o formulare la politica dell'UO;
o programmare sul piano organizzativo le attività nell'ambito dei fini

istituzionali allo scopo di:
o migliorare l'efficacia delle prestazioni
o ottimizzare le risorse;
o interfacciarsi con la Direzione generale nel determinare gli obiettivi

dell'UO in base alle  finalità aziendali;
o approvare la documentazione relativa alla programmazione e alla

organizzazione interna;
o curare i rapporti con gli Utenti interni e con quelli esterni limitata-

mente agli aspetti strategici;
o supervisionare le attività di gestione delle forniture e dei fornitori;
o curare gli aspetti economico-finanziari della Struttura;
o definire e programmare gli investimenti e il budget aziendale;
o approvare il programma di miglioramento;
o coordinare l'amministrazione;
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o verificare le attività del RGQ;
o approvare la documentazione del Sistema Qualità;
o partecipare alle verifiche ispettive interne del SGQ;
o esaminare i risultati delle verifiche ispettive al fine di valutare il SGQ;
o verificare l'esito delle Azioni Correttive .

Responsabile Gestione Qualità (RGQ)
o curare l'elaborazione, l'emissione e la revisione del MQ adeguandolo

alle esigenze aziendali;
o elaborare le procedure del Sistema Qualità per quanto di competenza;
o mantenere sotto controllo l'attuazione del Sistema Qualità attraverso

verifiche ispettive interne;
o relazionare alla Direzione sullo stato del Sistema Qualità;
o coordinare le verifiche ispettive di sistema;
o coordinare la risoluzione delle non conformità;
o provvedere alla richiesta di deroga all'Utente di eventuali non conformità;
o coordinare la risoluzione dei reclami;
o coordinare l'attività di gestione delle Azioni Correttive;
o verificare l'attuazione delle Azioni Correttive;
o tenere sotto controllo l'ulteriore trattamento del prodotto non confor-

me finché la carenza o la condizione insoddisfacente sia stata corretta.

Dirigenti di Unità Operativa Semplice (DS)
o organizzare la logistica di U.O.S.;
o coordinare tutte le attività della U.O.S.;
o programmare le forniture / emissione ordini;
o controllare e gestire le scorte e il magazzino;
o valutare e verificare le nuove modalità di utilizzo della strumentazione;
o interfacciarsi con l'Utente esterno;
o risolvere le non-conformità;
o raccogliere le lamentele degli Utenti e risolvere i reclami;
o validare i risultati delle analisi;
o approvare i referti;
o preparare dati statistici e gestione delle attività per i controlli inter- ed

intra-laboratorio;
o collaborare con il DU per le politiche dell'Unità.

Dirigenti Professionali (DP)
Operano in staff con i DS, rappresentandoli su delega, ed hanno il compi-

to di collaborare con questi per tutte le attività di:
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o eseguire le analisi;
o interfacciarsi con l'Utenza;
o verificare la qualità delle analisi eseguite;
o gestire la normale routine del Laboratorio

Tecnici di Laboratorio (TL)
o collaborare con il DP/DS di turno nella programmazione e nello svol-

gimento delle attività di  Laboratorio
o preparare i campioni nella fase di pre-analisi;
o calibrare  ed eseguire la manutenzione ordinaria delle apparecchiature;
o eseguire le analisi e trascrivere i risultati;
o controllare gli eventuali dati aberranti, interpellando il DP di turno in

questa eventualità;
o refertare dopo aver richiesto la validazione del DP/DS di turno;
o trasferire i referti all'Accettazione per la consegna.

Capo Tecnico (CT)
Ha le stesse funzioni dei TL ed inoltre si occupa di:
o coordinare il personale tecnico;
o collaborare con l'Accettazione nella fase di interfaccia al ricevimento

dei campioni.
Di seguito sono indicate le unità organizzative dell'Azienda che, pur non

rientrando nel SGQ, per la loro attività influenzano la Qualità delle presta-
zioni fornite dal Laboratorio:

◆ il Provveditorato partecipa alle attività di approvvigionamento e di
qualificazione dei fornitori ed emette gli ordini d'acquisto dei prodot-
ti non diagnostici e dei prodotti diagnostici;

◆ la Direzione Sanitaria autorizza l'introduzione di nuovi prodotti ser-
vizi e strumenti, definisce con la Direzione generale il budget attribui-
to al Laboratorio, verifica le condizioni igienico sanitarie del
Laboratorio;

◆ l'Ufficio Tecnico svolge attività pertinenti il controllo degli impianti;

5.4.5.2  Funzionigramma
E’ di seguito riportato il funzionigramma aggiornato del Laboratorio, nel

quale sono espresse le linee di comunicazione e le modalità d'interazione tra
le funzioni descritte al punto 1.2.
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NOTE
A supporto di tutte le attività, operano: un operatore tecnico, un collabo-

ratore amministrativo, un operatore elaborazione dati e due infermieri pro-
fessionali.

5.4.5.3 Rappresentante della Direzione
Per assicurare l'attuazione della Politica della Qualità, il DU nomina for-

malmente e pubblicamente autorizza e delega, quale rappresentante della
Direzione per la Qualità, il RGQ che, indipendentemente dalle altre sue fun-
zioni, abbia autorità e responsabilità sull'applicazione ed il mantenimento
del SGQ.

Il rappresentante della direzione si dedica alla redazione del MQ e delle pro-
cedure gestionali e al coordinamento della stesura delle procedure operative.

Il RGQ provvede a rendere operativo il MQ, ne coordina la relativa appli-
cazione e lo adegua costantemente alle necessità aziendali, alle normative ed
all'evoluzione della tecnica.

Inoltre, egli pianifica ed effettua le Verifiche Ispettive Interne (nel seguito
VII), la raccolta dei dati relativi ai piani di controllo dei processi ed altre atti-
vità organizzative. Le registrazioni di queste attività vengono valutate dalla
Direzione per il riesame ed il miglioramento del Sistema Qualità.
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5.4.5.4 Comunicazione interna
Periodicamente la Direzione indice riunioni con il RGQ e tutti i dirigenti

allo scopo di facilitare lo scambio di esperienze tra i responsabili dei diversi
settori e attivare il coinvolgimento di tutto il personale nel perseguimento
degli obiettivi.

Quando l'obiettivo è quello di introdurre un nuovo protocollo o di modi-
ficare l'esistente, il DU indice una riunione del personale coinvolto per illu-
strare la nuova metodologia/tecnologia, coinvolgendo i collaboratori nell'in-
dividuazione delle problematiche relative ai piani applicativi. 

L'obiettivo delle riunioni organizzate dai DS con il personale preposto è
quello di illustrare le modalità di applicazione dei documenti di riferimento
per condurre le singole attività con efficacia ed efficienza.

Il RGQ, in seguito all'approvazione o modifica di un documento gestio-
nale, indice una riunione con il Personale per illustrarne il contenuto e le
modalità per la sua corretta applicazione.

Il DU garantisce la corretta circolazione delle informazioni utili al perso-
nale, affinché lo stesso possa svolgere il proprio lavoro con efficacia, attra-
verso l'affissione sulle bacheche di servizio di comunicazione di carattere
generale (turnazione del personale, delibere/procedure interne, struttura
organizzativa, ecc.).

5.4.6 Riesame della Direzione
Il DU esegue ad intervalli regolari la revisione critica del Sistema Qualità

nell'intento di verificarne, tramite indicatori oggettivi predisposti, lo stato
d'applicazione e adeguatezza alla norma di riferimento UNI EN ISO 9001 in
confronto agli obiettivi definiti nella Politica della Qualità.

Nell'eseguire tale riesame, si utilizza tutta la documentazione di registra-
zione della Qualità ed in particolare:

o i rapporti delle verifiche ispettive interne;
o i rapporti di non conformità;
o i piani delle azioni correttive e preventive;
o le analisi statistiche;
o i reclami;
o gli indicatori individuati nella politica della Qualità trasmessa a tutti i

dipendenti;
o i piani di formazione/aggiornamento dei dipendenti;
o quant'altro ritenuto importante per la valutazione dell'efficacia del SQ.
Il riesame del Sistema Qualità consente di valutare: 
- l'adeguatezza del personale e delle risorse;
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- la Qualità raggiunta dal prodotto/servizio in merito agli obiettivi
dichiarati e documentati;

- il grado di soddisfazione degli Utenti esterni (clinici, pazienti) e inter-
ni (dipendenti della Struttura);

- le necessità di formazione e di investimenti per la Qualità.
Tutti i riesami del Sistema Qualità sono verbalizzati ed archiviati dal

RGQ.
Questa attività viene registrata ed archiviata secondo una procedura defi-

nita DU016 Riesame del SQ, che ne descrive responsabilità, modalità esecu-
tive e modulistica di riferimento.
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Sezione 6
Gestione delle risorse

REV. Motivi e descrizione delle modifiche della Sezione 7 rispetto alla 
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6.1 GENERALITA’

In questa sezione vengono descritte le responsabilità, le regole e le moda-
lità con le quali il Laboratorio individua e soddisfa:

a. le esigenze di risorse, adeguate al volume e alla tipologia delle attività
da svolgere, sia in numero che in qualifica professionale,

b. la formazione e l'addestramento del proprio personale, per garantire
che le attività ove siano richieste specifiche competenze siano effettua-
te da personale idoneo,

c. Le esigenze delle attrezzature dei reagenti necessarie allo svolgimento
delle attività,

d. la gestione dei fattori fisici ed umani dell'ambiente di lavoro affinché il
personale possa operare in condizioni ottimali.

La Direzione, in collaborazione con il RGQ e i DS, definisce per il perso-
nale che dirige, esegue e verifica le attività che influenzano la Qualità, il
grado di preparazione e conoscenza professionale che deve possedere e ne
garantisce l'aggiornamento continuativo attraverso percorsi formativi e di
addestramento idonei a svolgere i compiti loro affidati con competenza ed
efficacia. 

6.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente sezione si applica a tutto il personale, all'ambiente di lavoro
ed alle infrastrutture.

6.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha il compito di garantire la disponibilità di personale adeguato ed
in numero sufficiente per svolgere le attività istituzionali e far fronte alle
necessità contingenti.

Il DU, al fine di mettere i propri collaboratori nelle condizioni di lavoro
ottimali ed evitare fattori di disturbo che possano alterare la capacità di con-
centrazione e la tranquillità operativa, pone particolare attenzione alle infra-
strutture e all'ambiente di lavoro.

Il DU gestisce le attività di formazione, addestramento ed aggiornamento
del personale, nel rispetto dei seguenti punti:

- individuare le necessità di addestramento e qualifica del personale;
- gestire il programma di aggiornamento;
- elaborare ed attuare eventuali programmi di addestramento obbliga-

tori;
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- definire le sessioni di addestramento e/o di qualifica sotto tutti gli
aspetti, incluso quello   della sensibilizzazione alla qualità.

E’ incombenza del RGQ conservare la documentazione attestante le atti-
vità di formazione e aggiornamento svolte.

I DS sono responsabili della erogazione delle prestazioni nei tempi e nei
modi convenuti, di vigilare sull'efficienza del personale, di segnalare la
necessità di nuove risorse e di formazione/qualificazione delle risorse esi-
stenti. 

Il RGQ ha la responsabilità di garantire la formazione sui temi della
Qualità e la gestione della documentazione relativa alla attività di formazio-
ne del personale. 

Il RGQ e i DS sono responsabili dell'individuazione degli obiettivi speci-
fici riguardo l'addestramento del personale e della verifica dell'efficacia del-
l'addestramento stesso, ognuno per i programmi di propria competenza. 

Il RGQ e i DS sono responsabili di individuare le problematiche dovute a
carenze ambientali ed infrastrutturali e di segnalare al DU eventuali carenze
dando le indicazioni necessarie per gli specifici provvedimenti risolutivi. Tutto
il personale ha il compito del corretto utilizzo e conservazione delle infrastrut-
ture messe a disposizione per lo svolgimento delle specifiche attività.

6.4 MODALITA’ OPERATIVE

La Direzione ha definito l'organizzazione del Laboratorio, quale struttura
ottimale per la gestione dei processi, rendendola nota a tutto il personale per
eliminare ogni eventuale grado di incertezza sulle figure di riferimento e per
favorire le interazioni tra i diversi ruoli.

La Direzione monitorizza ed adegua, con puntualità e tempestività, la
struttura organizzativa del Laboratorio, intesa come numerosità di addetti e
loro specializzazioni, in funzione del volume delle prestazioni da erogare, dei
programmi di miglioramento in atto e degli obiettivi specifici e strategici da
raggiungere per garantire lo standard qualitativo delle prestazioni erogate.

Il DU garantisce la motivazione del personale che a lui riporta monito-
randone i bisogni formativi e personali ed accertandosi del grado di coinvol-
gimento di ciascuno nell'espletamento della propria attività e nella parteci-
pazione alla “vita” del Laboratorio. La stessa attenzione è posta dai DS nei
confronti del personale che a loro riportano.
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6.4.1 Messa a disposizione delle Risorse
Il Laboratorio, al fine di svolgere la propria attività in modo coerente con

il SGQ, si è dotato delle risorse così come previsto dalla dotazione organica
individuata dalla Direzione e dall'ufficio Gestione e Valorizzazione delle
Risorse Umane dell'Azienda, approvata e finanziata dalla Regione.

Per quanto riguarda nuovi bisogni in termini di risorse, è previsto un per-
corso di individuazione e definizione delle necessità di personale aggiuntivo
imperniato sul processo di miglioramento continuo. Tali decisioni sono
rimandate al momento del Riesame della direzione in applicazione dei piani
di miglioramento scaturiti da azioni correttive e/o preventive. 

E’ altresì aperto un ulteriore percorso di segnalazione di bisogni alla
Direzione (che poi è chiamata a decidere in merito), rappresentato dalle indi-
cazioni per la prevenzione e il miglioramento che tutto il personale è invita-
to a predisporre.

6.4.2 Risorse umane
6.4.2.1 Competenza, consapevolezza e addestramento
Il DU è consapevole del fatto che il personale che esegue attività che

influenzano la qualità del prodotto deve essere competente sulla base di un
adeguato grado di istruzione, addestramento, abilità ed esperienza e assume
decisioni conseguenti a tale consapevolezza.

L'addestramento ha lo scopo di fornire al personale adibito a specifica
mansione le conoscenze e competenze adeguate per operare tramite la par-
tecipazione a corsi specifici e/o all'affiancamento da parte di personale
esperto esterno/interno.

Le sessioni di addestramento interessano gruppi omogenei di personale,
per quanto concerne le problematiche di loro specifico interesse o le proble-
matiche legate alla qualità, ogni volta:

- si riscontri la necessità di approfondire le tematiche legate al manteni-
mento della qualità;

- si assuma nuovo personale o si attribuiscano nuove mansioni;
- si modifichino in maniera rilevante le Procedure  del SQ;
- si riscontri la non corretta applicazione di Procedure del SQ;
- si riscontrino carenze sistematiche in sede di controllo dei

prodotti/servizi;
- si riscontrino carenze sistematiche in sede di rapporto con gli Utenti;
- si abbiano delle modifiche alla normativa di riferimento.
Tutte le attività di addestramento sono gestite secondo la procedura

DU015 “Addestramento e formazione del personale”.
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Il DU ha altresì stabilito di contribuire a rendere consapevole il personale
definendo i mansionari, descritti nella sezione 5, per le diverse funzioni e
facendo sottoscrivere a ciascun operatore l'assunzione di responsabilità per
l'incarico che assume. 

La consapevolezza del personale è altresì perseguita a mezzo delle infor-
mazioni rese in merito agli esiti delle VII e in merito al perseguimento degli
obiettivi, attraverso la comunicazione interna.

6.4.2.2 Qualificazione e formazione del personale
Il DU provvede alla qualificazione del personale sia sulla base dell'adde-

stramento che dell'esperienza. La registrazione della qualifica del personale
avviene attraverso le schede relative a tutto il personale della Struttura, in cui
è indicato:

- il titolo di studio,
- l'esperienza personale qualificata e documentata,
- partecipazione a corsi di aggiornamento/addestramento,
- referenze.
Pertanto, per ogni dipendente esiste una cartella contenente il curriculum

professionale e un elenco dei corsi di addestramento interni o esterni cui ha
partecipato, documentazione custodita sotto la responsabilità della
Direzione.

Il RGQ provvede all'aggiornamento della suddetta scheda per quanto
concerne l'addestramento tecnico operativo in base alle informazioni fornite
dai vari DS.

Inoltre ogni incontro, riunione, o corso tenuto al personale o tra il perso-
nale viene verbalizzato, verbale di formazione.

La formazione ha lo scopo di motivare il personale attraverso:
→ l'ampliamento e l'approfondimento delle proprie conoscenze;
→ il rapportarsi con altre realtà;
→ l'aggiornamento sulla evoluzione delle tecnologie e metodologie di

settore.
I percorsi formativi sono impostati sulla base degli obiettivi specifici/stra-

tegici e di miglioramento definiti dalla Direzione aziendale e dal Laboratorio.
Il DU, assistito dai DS e RGQ, gestisce le attività formative del personale

identificando e pianificando per ciascuno l'iter più idoneo, attraverso il pro-
gramma di formazione dei dipendenti elaborato ogni anno in occasione del
Riesame.

Il RGQ garantisce l'aggiornamento di tutto il personale sulle tematiche
della Qualità, sulla normazione e sugli sviluppi della gestione del Sistema
per la Qualità del Laboratorio.
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Ogni dipendente appartenente alle categorie professionali di infermiere
professionale e tecnico sanitario di Laboratorio biomedico e tutti i dirigenti
medici e sanitari non medici sono obbligati ad effettuare ECM con crediti
Formativi come previsto Decreto Ministeriale.

Il DU incentiva la partecipazione del personale a corsi e congressi orga-
nizzati da organizzazioni scientifiche, enti pubblici, associazioni di categoria
ritenendo tale attività fondamentale per l'aggiornamento su tematiche tecni-
che ed organizzative di settore. 

6.4.2.3  Inserimento nuovo personale
Il DU predispone, per il personale di nuova assunzione o adibito a nuova

mansione, un percorso di addestramento che tiene conto dell'esperienza
acquisita e, in base alle necessità, provvede ad affiancare allo stesso persona-
le interno professionalmente qualificato. 

Il DU verifica l'efficacia dell'addestramento valutando le capacità tecni-
che/relazionali del nuovo Personale. 

Il DU è relazionato dai DS/RGQ/DP sulla efficacia dell'attività formativa
o di addestramento al fine misurare il soddisfacimento dei bisogni formativi,
verificare l'efficacia del corso, valutare l'apprendimento individuale, indivi-
duare eventuali cambiamenti organizzativi ed intraprendere le conseguenti
opportune azioni.

6.4.3 Infrastrutture e ambiente di lavoro
La Direzione è attenta agli aspetti ergonomici ed ha predisposto una infra-

struttura tale da risultare confortevole nel soddisfare le esigenze del perso-
nale che vi opera.

Ogni postazione e ambiente di lavoro è provvisto di adeguati spazi tecni-
camente attrezzati per garantire lo svolgimento in sicurezza ed efficienza
delle attività e per assicurare l'integrità e la rapida rintracciabilità dei docu-
menti, degli archivi e delle registrazioni di pertinenza.

La Direzione, tramite i DS e il RGQ, sviluppa e attua piani di manuten-
zione per assicurare che le infrastrutture continuino a soddisfare le necessità
operative del Laboratorio al fine di mantenere la Qualità delle prestazioni
erogate.

Il Laboratorio è strutturalmente costituito da due corridoi di accesso: uno
per gli operatori del Presidio ed uno per i clienti ambulatoriali, che portano ai
rispettivi sportelli di accettazione. Immediatamente attigua all'accettazione
esterna si trova una piccola sala d'attesa in cui si aprono le due sale prelievi,
fornite di servizi igienici. Un corridoio ampio collegato alle due accettazioni
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porta alle sale adibite ad attività comuni e ai diversi settori analitici, dove sono
posizionate le diverse postazioni di lavoro. Sono inoltre disponibili degli studi
per attività che devono essere garantite da un certo grado di riservatezza e
continuità di lavoro, nonché per attività di studio e di incontro. 

La Direzione ha organizzato e mantiene lo spazio e l'organizzazione ope-
rativa in maniera tale da ottimizzare la combinazione tra fattori umani e fisi-
ci e tale da permettere l'interfacciamento continuo e la comunicazione diret-
ta tra gli operatori al fine di garantire un efficace trasferimento delle comu-
nicazioni e il coinvolgimento del personale in tutte le attività del Laboratorio. 

I DS vigilano sull'ambiente di lavoro affinché siano mantenute le condi-
zioni igieniche e manutentive ottimali al fine di prevenire situazioni pregiu-
dizievoli per il confort e la sicurezza (temperatura, rumorosità, luminosità,
umidità, pulizia e sanificazione, flussi d'aria) e di assicurare l'efficienza e l'ef-
ficacia della attività svolte salvaguardando la salute del personale.

La Direzione ha scritto “Il Manuale della Sicurezza” in applicazione alla
626/94, edito a stampa e reso disponibile a tutto il personale, a garanzia della
sicurezza sui luoghi di lavoro
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7.1 GENERALITA’

Questa sezione descrive le regole che il Laboratorio si è dato per definire,
pianificare ed attuare i processi che concorrono ad assicurare il rispetto dei
requisiti del servizio erogato al Cliente nei tempi e nei modi stabiliti e il
miglioramento continuativo delle prestazioni erogate. 

Il Laboratorio ha attivato una serie di processi atti ad identificare in
maniera certa le esigenze dei Clienti e ad erogare prestazioni in grado di sod-
disfarle.

Il DU garantisce ai Clienti la gestione ed il controllo del processo di ero-
gazione delle prestazioni di diagnostica di laboratorio, della rintracciabilità e
identificazione del servizio, delle condizioni di conservazione dei prodotti e
la costante riprogettazione del servizio tenendo conto delle problematiche e
delle esigenze dell'Utente.

7.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

Tutti i processi relativi all'erogazione delle prestazioni.

7.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha il compito di identificare per ogni singolo processo le responsa-
bilità di gestione e di esecuzione delle fasi operative e di controllo.

I DS hanno la responsabilità di identificare i processi e di effettuare un
continuo monitoraggio degli stessi per garantirne l'efficacia e l'efficienza.

E’ responsabilità del RGQ assicurare l'effettuazione delle ispezioni, prove,
controlli per le attività svolte dal Laboratorio, mentre i DS hanno  la  respon-
sabilità della loro gestione operativa.

E’ responsabilità del RGQ controllare che tutto il personale del
Laboratorio assolva ai propri compiti in merito alla identificazione e rintrac-
ciabilità del prodotto / servizio.

Il RGQ è responsabile di verificare la corretta adozione delle procedure e
che le operazioni siano condotte in sicurezza in accordo alle procedure di
legge vigenti, sia  per  il personale sia  per  il prodotto/servizio.

Il TL è responsabile delle attività di manipolazione e conservazione
durante le attività di analisi.

La responsabilità di assicurare la corretta gestione degli strumenti è affi-
data al RGQ, che si avvale dei TL. 
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7.4 MODALITA’ OPERATIVE

La realizzazione del servizio descritta in questa sezione è costituita da 6
Capitoli:

a) Pianificazione;
b) Processi relativi al Cliente;
c) Progettazione e sviluppo (non applicata),
d) Approvvigionamento;
e) Erogazione del Servizio;
f) Gestione dei dispositivi di monitoraggio e misurazione.

7.4.1 Pianificazione
I DS, nel pianificare i processi di propria competenza, effettuano un'ana-

lisi dei rischi per valutare i punti di forza e di debolezza degli stessi al fine di
attuare processi in grado di garantire la conformità agli standard di Qualità
ed identificano le tecniche di CQ analitico più idonee per garantire la preci-
sione e l'accuratezza dei risultati prodotti. Le nuove tecniche sono vagliate
prima della loro introduzione dal DU.

Le diverse fasi operative e di controllo attraverso cui i processi si realiz-
zano sono documentati in procedure che dettagliano come il personale coin-
volto opera al fine di garantire la conformità dei servizi alle specifiche di pro-
dotto stabilite e quali dati debbono essere registrati per consentire un accu-
rato monitoraggio delle prestazioni erogate e l'attivazione di programmi di
miglioramento.

7.4.2 Processi relativi al Cliente
7.4.2.1 Requisiti relativi al Cliente
Il Laboratorio determina tutti i requisiti correlati con il servizio, compren-

dendo:
o i requisiti specificati dal Cliente, compresi quelli relativi alle attività di

consegna ed attività successive (es. assistenza),
o i requisiti non direttamente specificati dal Cliente ma necessari per

l'uso specificato e/o atteso (impliciti),
o i requisiti cogenti (legali o comunque regolamentati),
o ogni altro requisito aggiuntivo stabilito dalla Struttura stessa
Viene posta particolare attenzione alla soddisfazione del Cliente, attra-

verso l'accoglimento dei reclami, questionari di gradimento e indicatori di
performance e quanto previsto nei programmi di miglioramento continuo.
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I requisiti relativi al servizio specificati dal Cliente sono identificati (ove
opportuno) attraverso:

- metodologie di ricerca quali indagini di mercato (richiesta di partico-
lari prestazioni, analisi di processi di altre Aziende/UU.OO.);

- questionari in grado di fornire informazioni in merito a modificate o
nuove esigenze da parte dell'Utente. 

I requisiti relativi al servizio sono identificati attraverso opportune moda-
lità  di acquisizione, di aggiornamento e di utilizzo di:

- linee guida,
- letteratura specifica,
- indicazioni di Società scientifiche accreditate,
al fine di acquisire lo “stato dell'arte” in merito al servizio considerato
Per i requisiti relativi al servizio cogenti è posta massima attenzione ad un

puntuale aggiornamento in merito a leggi, norme (comprese le norme tecni-
che), regolamenti, atti a garantire la conformità del prodotto/servizio a
requisiti cogenti, come indicato nella sezione 2 e la procedura GQ001.

7.4.2.2 Informazione
Gli Utenti esterni ricevono le informazioni relative alle prestazioni eroga-

te dal Laboratorio ed alle modalità di erogazione in diversi modi:
o consultando la Guida ai Servizi;
o comunicando, telefonicamente o presentandosi direttamente, con il

personale del Laboratorio;
o comunicando, nel caso il quesito posto richieda specifiche competen-

ze tecniche o cliniche, con i dirigenti del Laboratorio.
Le informazioni agli Utenti interni sono trasmesse attraverso:
o la Guida ai Servizi;
o note/commenti sul referto del paziente;
o comunicazioni telefoniche, nel caso di risultati correlabili a particolari

condizioni cliniche a carico del paziente.
Le caratteristiche del servizio/prestazione (SPF) sono definite nella Guida

ai Servizi. Le verifiche che si effettuano prima dell'offerta del servizio sono
finalizzate ad assicurare che i requisiti del servizio siano soddisfatti e risolte
eventuali divergenze

7.4.2.3 Richiesta di prestazione
La correttezza delle operazioni di accettazione e prelievo, effettuate nel-

l'ambulatorio, nelle unità di degenza e negli ambulatori di reparto, è una con-
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dizione essenziale affinché il Laboratorio possa essere messo in condizione di
fornire le prestazioni definite.

Il Laboratorio quindi fornisce informazioni al fine di poter effettuare la
verifica tecnica per accertarsi che gli esami richiesti rientrino fra quelli offer-
ti e per verificare che la tipologia dei contenitori e la quantità di materiale
biologico siano adeguati per l'esecuzione degli esami richiesti.

Il personale laureato addetto alla firma dei referti verifica che i risultati
siano tali da consentirne la consegna al Cliente.

Nel caso in cui, per qualsiasi motivo, il referto non sia consegnabile nei
tempi definiti, il personale laureato gestisce il contatto con l'Utente per con-
cordare la nuova data di ritiro o comunicazione del risultato. Le modalità
operative nel dettaglio sono disciplinate dalle procedure specifiche.

Gli Utenti afferenti sono:
- Utenti esterni ambulatoriali,
- Utenti ricoverati interni.
Utenti esterni
Nella fase di accettazione dell'Utente esterno ambulatoriale è effettuata:
- la verifica amministrativa delle richieste con riferimento ai regola-

menti e alle leggi in vigore;
- la verifica tecnica per valutare e accertarsi che gli esami richiesti rien-

trino fra quelli offerti dal Laboratorio.
Nella fase di prelievo l'IP:
- verifica l'anagrafica dell'Utente;
- la congruenza tra i dati di identificazione dell'Utente con le etichette

prodotte;
- verifica che la tipologia del contenitore di campioni non ematici sia

adeguata per la esecuzione degli esami richiesti.
Eventuali NC rilevate in fase di accettazione sono risolte dal personale

laureato di turno.
Le non conformità individuate nel corso delle verifiche sopra descritte

effettuate in sala prelievi sono risolte estemporaneamente, concordando
eventualmente con l'Utente nuove modalità operative.

Al termine della seduta analitica, con l'ausilio del sistema informatico, il
personale controlla che tutte le analisi previste dai piani di lavoro siano state
eseguite e le serie analitiche validate.

Tutte le non conformità riscontrate durante i processi sopra menzionati
sono registrate su appositi moduli di registrazione.

Se la NC è tale da non permettere l'esecuzione dell'analisi o la sua even-
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tuale ripetizione, il nominativo dell'Utente è contattato dal personale prepo-
sto al fine di concordare i tempi e le modalità di ripetizione del prelievo.

Nel caso in cui, per qualsiasi motivo, il referto non sia consegnabile nei
tempi definiti, il DP, eventualmente sentito il parere del DS, si attiva al fine
di gestire il contatto con l'Utente per concordare la data del nuovo ritiro o l'e-
ventuale ripetizione dell'esame.

Utenti interni
Il personale del settore preposto all'accettazione campioni, seguendo la

procedura di accettazione verifica:
- l'integrità fisica delle provette;
- la correttezza delle modalità di trasporto; 
- la corretta identificazione dei campioni;
- la corretta compilazione della richiesta;
- l'adeguatezza del materiale biologico (tipo di anticoagulante, di conte-

nitore, ecc.);
- la qualità del materiale biologico (danni durante le fasi di trasporto).
Eventuali non conformità sono risolte immediatamente contattando il

personale del reparto coinvolto.
I TL dei vari settori di analisi, seguendo le procedure specifiche,
verificano:
- la quantità del materiale biologico (sufficiente per l'esame);
- la qualità del campione sia prima che dopo la centrifugazione.
Al termine della seduta analitica, con l'ausilio del sistema informatico,

verificano che tutte le analisi previste dai piani di lavoro siano state effetti-
vamente eseguite e validate.

Tutte le non conformità riscontrate durante i processi sopra menzionati
sono registrate sugli appositi moduli seguendo la specifica procedura.
Eventuali altre problematiche che non permettono di eseguire le analisi pre-
viste nei tempi corretti (strumenti non operativi, ecc.) sono immediatamente
individuate dai DS che si attivano al fine di poter soddisfare comunque le
richieste, in caso contrario gestiscono il contatto con il reparto con la defini-
zione di nuove modalità operative.

Il dirigente addetto alla validazione e alla firma dei referti verifica che i
risultati siano tali da consentirne la consegna.

Nel caso in cui, per qualsiasi motivo, i referti che prevedono la consegna
in giornata non siano consegnabili nei tempi definiti, il DS della U.O.S. gesti-
sce il contatto con il personale del reparto coinvolto per concordare la nuova
data di consegna o comunicazione del risultato.
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7.4.2.4 Riesame del contratto
Il riesame del contratto viene effettuato dal Laboratorio definendo esatta-

mente nella sua Guida ai Servizi le prestazioni e le relative modalità.
In particolare, sono previste due Guide ai Servizi, una per gli Utenti inter-

ni ed una per gli Utenti esterni, nelle quali si chiariscono:
o per gli Utenti interni:
- i tempi e le modalità di accesso alla Struttura;
- le modalità di ritiro dei referti e/o di delega a terzi;
- le caratteristiche e la denominazione dei vari esami effettuati unita-

mente ai tempi massimi di consegna e metodologie usate;
- il tipo di contenitore nel quale devono pervenire i campioni;
- modalità di prelievo;
- le prestazioni che possono essere erogate in urgenza.
o per gli Utenti esterni:
- i tempi e le modalità di accesso alla Struttura;
- le modalità di ritiro dei referti e/o di delega a terzi;
- le caratteristiche e la denominazione dei vari esami effettuati e i relati-

vi costi unitamente ai tempi massimi di consegna e metodologie usate;
- le raccomandazioni utili per la preparazione del paziente.
E’ prevista l'autoverifica degli impegni assunti nella Guida ai Servizi

mediante la registrazione dei fallimenti.
Ogni richiesta di prestazione deve contenere le informazioni utili per

valutarne la fattibilità, al fine di garantirne l'efficacia.
In definitiva, questa verifica assicura che: 
- le richieste siano adeguatamente definite e documentate;
- eventuali spostamenti rispetto a quanto indicato nella Guida ai Servizi

siano risolti;
- la Struttura sia in grado di rispettare le richieste dell'Utente;
- il Servizio richiesto non possa accidentalmente essere attribuito ad

altri Utenti.
Il riesame dei requisiti relativi al prodotto viene condotto ogni qualvolta

la SPF viene modificata sia nel caso di introduzione/eliminazione di presta-
zioni che di modifiche nelle modalità di preparazione e/o acquisizione/ero-
gazione delle stesse.

Eventuali modifiche di prestazione o di comportamento rispetto a quan-
to preventivamente concordato o promesso nella Guida ai Servizi, vengono
gestite direttamente dalle funzioni competenti e, se del caso, comunicate agli
Utenti mediante comunicazioni telefoniche, affissioni di avvisi oppure ver-
balmente direttamente, a cura dell'accettazione.
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Le modifiche possono essere relative a:
- richieste redatte in modo inappropriato;
- impossibilità anche temporanea di fornire il servizio richiesto;
- proposta di esami alternativi;
- modifiche sul servizio offerto, come orari di consegna, tipo di provet-

te, richieste.

7.4.3 Progettazione e sviluppo
Il presente capitolo non è stato sviluppato in quanto il corrispondente

requisito non risulta applicabile in riferimento ai processi del Laboratorio.
Il presente capitolo è stato inserito con il solo scopo di avere corrispon-

denza tra i paragrafi della norma di riferimento e la numerazione dei capito-
li della presente sezione

7.4.4 Approvvigionamento
Il Laboratorio acquista e verifica i materiali e i prodotti necessari allo svol-

gimento delle attività tramite la qualificazione dei fornitori, le modalità di
acquisto con emissione degli ordini e verifica della fornitura.

7.4.4.1  Modalità di acquisto
Il Laboratorio utilizza un sistema che gli consente di selezionare in modo

appropriato i fornitori e di acquistare materiali conformi alle proprie richie-
ste, tramite una pianificazione adeguata ed un controllo del processo di
approvvigionamento. Il materiale acquistato deve concorrere al migliora-
mento della qualità delle prestazioni del Laboratorio: i materiali devono
rispondere alle norme di sicurezza e di protezione del personale che opera
nella Struttura.

Per quanto concerne l'acquisto di materiali, nel settore pubblico la legi-
slazione vigente prevede che tutti gli acquisti siano svolti con gare in forma
di asta pubblica, licitazione privata, appalto concorso, trattativa privata. In
caso di forniture superiori a 200.000 DPS (depositi speciali di prelievo) pari a
circa 200.000  è necessario riferirsi alle disposizioni comunitarie che preve-
dono:

- procedura aperta: pubblico incanto o asta pubblica 
- procedura ristretta: appalto concorso e licitazione privata.
La procedura di acquisto considera anche la qualità nella valutazione di

scelta dei fornitori, per cui è possibile considerare l'offerta economicamente e
tecnicamente più vantaggiosa e quindi con il miglior rapporto qualità prezzo.
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I materiali con particolarità tecniche tali da influire in modo determinan-
te sulla qualità dei prodotti finali forniti saranno acquistati in base a specifi-
che di qualità definite.

Quindi la riduzione dei costi ed una miglior qualità sui materiali, come
sistemi diagnostici, reagenti, etichette in bar-code, software gestionali,
potranno essere realizzate valutando non solo il prezzo di vendita, ma il
costo economico globale del servizio di cui il prezzo rappresenta solo una
parte.

7.4.4.2  Valutazione dei fornitori
I fornitori di materiali ed attrezzature, per la partecipazione alla gara

d'appalto, vengono selezionati in merito alla loro capacità di soddisfare i
requisiti minimi d'acquisto, volta per volta fissati dal DU, e di fornire una
documentata evidenza che:

- il materiale possa soddisfare le specifiche d'acquisto (sensibilità, speci-
ficità, scadenza, approvazioni ministeriali);

- la conformità alle specifiche sarà affidabile e costante nel tempo (tra-
mite la valutazione del SQ del fornitore).

I fornitori qualificati verranno trascritti su apposito registro per docu-
mentare le attività di acquisto del materiale.

Le caratteristiche di valutazione possono riguardare: 
- i dati storici raccolti presso la Struttura consentono una valutazione ad

esempio sulla consegna regolare e affidabile di materiali conformi alle
specifiche richieste;

- la capacità tecnologica e il tipo di assistenza offerta; 
- la certificazione a fronte della norma UNI EN ISO 9001:2000 da un

organismo di Certificazione accreditato. 
Altre modalità di valutazione possono essere costituite da sperimentazio-

ne su campionatura o strumentale, oppure da rapporti di altri Utenti appar-
tenenti a centri di riferimento.

Si richiama inoltre DPR 14/01/97 e il DGRC 7301/2001 che, stabilendo i
requisiti minimi da rispettare per le strutture sanitarie, influenza in modo
determinante l'attività di approvvigionamento e valutazione dei fornitori.

7.4.4.3  Dati di acquisto 
I documenti per l'approvvigionamento devono contenere dati che descri-

vano chiaramente l'oggetto della fornitura richiesta, nonché informazioni
sulla disponibilità della consegna.

I documenti scritti possono includere capitolati d'acquisto, ordini o con-
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tratti e devono contenere riferimenti alle specifiche concordate o a dati tecni-
ci rilevanti per i materiali o servizi da acquisire.

I documenti di approvvigionamento si devono riesaminare in relazione
alla loro completezza e poi approvare da personale competente. Eventuali
modifiche devono essere identificate e comunicate in tempo opportuno.

7.4.4.4  Individuazione delle necessità di acquisto
L'attività di approvvigionamento si può esplicare in due momenti:
- emissione di un bando di gara, nel qual caso è la Funzione competen-

te per gli acquisti (Provveditorato) a segnalare la imminente scadenza
di un bando di gara richiedendo le necessità di materiali;

- richiesta di approvvigionamento verso fornitori che si siano aggiudi-
cati la gara d'appalto.

In questo secondo caso, la richiesta interna di acquisto costituisce la for-
malizzazione della necessità di provvedere all'approvvigionamento di un
prodotto o servizio presso un fornitore qualificato.

I singoli DS ne fanno richiesta al DU, che valuta la pertinenza dell'acqui-
sto e provvede secondo la procedura aziendale in vigore.

7.4.4.5  Definizione dei dati d'acquisto, verifica ed approvazione
I dati di acquisto possono essere definiti:
a) al momento della preparazione del capitolato d'appalto, nel qual caso

contengono elementi che indicano le specifiche tecniche e ogni altra
informazione necessaria al corretto utilizzo dei prodotti e servizi in
acquisto;

b) per un ordine successivo alla gara d'appalto, nel qual caso vengono
indicati per il prodotto da richiedere:

- lotto di riferimento della gara;
- tipo, modello e specifiche;
- dati analitici necessari ad una identificazione univoca.
La verifica ed approvazione dei dati di acquisto sono effettuate:
- da una commissione tecnica, di cui fa parte il DU, per la stesura dei

capitolati;
- dal DU, prima dell'inoltro dell'ordine al Provveditorato, per le emis-

sioni successive alla gara d'appalto.

7.4.4.6 Emissione dell'ordine post-gara
Al termine delle attività di definizione, verifica ed approvazione dei dati

d'acquisto, viene inoltrata richiesta di approvvigionamento al Provve-
ditorato che provvederà ad emettere l'ordine di acquisto..
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7.4.4.7   Verifica del prodotto acquistato 
La consegna di reattivi e materiali per il Laboratorio, per motivi logistici,

avviene presso la Farmacia del P.O., dove viene controllato il rispetto dell'or-
dine e la congruenza fra la bolla e quanto consegnato.

Al momento del ricevimento presso il magazzino del Laboratorio, viene
poi verificata la dichiarazione di conformità ai requisiti richiesti che accom-
pagna il materiale, mentre ulteriori modalità di controllo variano in funzione
dell'influenza dei prodotti/servizi sulla qualità delle prestazioni erogate,
vedi procedura di approvvigionamento.

7.4.4.8 Gestione dei documenti di acquisto
La gestione dei documenti di acquisto è esplicitata nella procedura di rife-

rimento DU004 "Approvvigionamenti e valutazione dei Fornitori".

7.4.5 Erogazione del Servizio
7.4.5.1  Il Processo 
Il processo di erogazione del servizio si basa su diversi fattori: professio-

nalità del personale preposto allo svolgimento delle diverse attività, sicurez-
za e igiene dell'ambiente in cui opera, indicazioni definite dalle società scien-
tifiche in merito a metodologie e tecnologie, requisiti legali e regolamentari
relativi alle modalità di erogazione del servizio, esigenze espresse ed impli-
cite dell'Utente.

Il Laboratorio ha sviluppato tutte le attività necessarie ad ottenere un ser-
vizio che soddisfi a pieno le esigenze dell'Utente, anche al fine della salva-
guardia delle esigenze e degli interessi del Laboratorio stesso.

Queste attività comprendono:
- accettazione,
- prelievo (per gli Utenti esterni)
- esecuzione di analisi;
- controllo della qualità,
- consegna del referto all'Utente.
Obiettivo è di garantire una gestione ottimale di tutte le attività e le risor-

se necessarie alla realizzazione di un servizio conforme ai requisiti specifica-
ti con l'Utente ed agli obiettivi aziendali.

Tale gestione consiste nello sviluppare azioni direttamente o indiretta-
mente influenti sulla qualità del servizio offerto, attraverso sistemi di rileva-
zione e di regolazione di queste azioni e l'approvazione dei processi e delle
attrezzature utilizzate.
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Si può realizzare mediante lo strumento del PDCA:
- pianificare le attività da eseguire,
- eseguire quanto pianificato,
- registrare i risultati ottenuti e confrontarli con quelli attesi,
- disporre le eventuali azioni correttive.
A tale scopo, il DU fa applicare, tramite il RGQ, opportune procedure con

le quali i vari responsabili di funzione elaborano, impiegano ed esaminano i
documenti che permettono di:

- definire, identificare e pianificare le attività di analisi e distribuzione
dei referti erogati dal Laboratorio;

- utilizzare attrezzature idonee per la realizzazione dei servizi di cui al
punto precedente;

- utilizzare un ambiente di lavoro adeguato;
- rispettare norme di riferimento;
- definire e documentare i flussi informativi tra le varie interfacce tecni-

che ed organizzative coinvolte nella realizzazione dei servizi;
- definire gli obiettivi del processo di realizzazione dei servizi;
- identificare e pianificare tutte le attività di controllo che direttamente

o indirettamente possono influire sul raggiungimento degli obiettivi
prefissati;

- individuare gli uomini e i mezzi da utilizzare;
- definire le caratteristiche e descrivere i risultati da ottenere;
- stabilire il criterio di valutazione per i risultati ottenuti;
- documentare lo stato di eventuali verifiche sulla realizzazione dei ser-

vizi e/o sulle modalità di erogazione del servizio;
- procedere alla calibrazione delle attrezzature di laboratorio in modo

da assicurare la veridicità dei risultati delle loro letture sui campioni
esaminati;

- effettuare la manutenzione delle attrezzature per garantire una conti-
nua capacità dei processi.

Le modalità esecutive e le relative responsabilità sono riportate nelle pro-
cedure che regolamentano la gestione di:

- processi,
- controlli,
- registrazioni,
- azioni correttive.
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Attività per l'interno

Attività per l'esterno

7.4.5.2  Controllo delle attività di produzione e di erogazione del servizio
La politica per la qualità perseguita dalla direzione prevede il pieno sod-

disfacimento dell'Utente, delle prescrizioni contrattuali, delle normative
applicabili, mediante la documentazione oggettiva della qualità raggiunta.

In tal senso descrive i sistemi di controllo e di validazione adottati al fine
di  garantire  la  corretta   realizzazione del servizio.
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Le procedure DC008 "Gestione delle attività di Biochimica - Ematologia"
e DM009 "Gestione delle attività relative alla Sezione di Microbiologia -
Immunometria" dettagliano le  modalità operative  in materia.

Le attività sono normalmente eseguite a fronte di documenti apposita-
mente predisposti, nei quali sono indicate le sequenze logiche o temporali, le
modalità esecutive, le tecniche, i limiti di applicazione, le caratteristiche da
verificare, le organizzazioni o enti coinvolti, ecc, quali le procedure azienda-
li e altre istruzioni scritte.

In funzione del tipo di attività, i documenti sopra citati prevedono modu-
listica ove vengono indicati:

- i tipi di controllo da effettuare,
- l'organizzazione competente ad effettuarli,
- le modalità da seguire,
- ogni altra indicazione utile.
Le attività di controllo di qualità sono:
a. controlli al ricevimento:
- acquisto materiali (reattivi, farmaci, ecc.),
- accettazione campioni biologici,
- accettazione dell'assistito da sottoporre al prelievo.
b. controlli durante il processo:
- attività in Laboratorio; 
c. controlli finali: 
- la firma del referto
- consegna del referto. 
Acquisto materiali
I materiali acquistati dal Laboratorio sono sottoposti a controllo, prima

dell'immagazzinamento. 
Lo scopo è quello di:
- minimizzare il rischio di prodotti difettosi,
- minimizzare il rischio di scarsa qualità dei prodotti,
- raccogliere dati validi sull'affidabilità dei fornitori.
Al ricevimento viene pertanto verificato che il materiale:
- non abbia subito danneggiamenti dovuti al trasporto,
- sia conforme all'ordine effettuato,
- sia accompagnato dalla distinta di spedizione,
- sia  accompagnato da eventuali certificati contrattualmente  richiesti.
In relazione alla criticità dei prodotti, l'accertamento della conformità può

consistere nella semplice verifica visiva dello stato del materiale e dei docu-
menti di accompagnamento o in ulteriori prove.
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Qualora emerga   una  discrepanza   con  i  requisiti d'ordine  (documen-
tazione  incompleta,  difetti  di  fabbricazione, etc.) viene  aperta una  non
conformità in accordo alla Sezione 8 del presente Manuale; il  materiale
viene   accantonato  in  apposita   area  separata, identificato  con   il    car-
tello   " MATERIALE NON CONFORME"  in attesa di essere restituito al
Fornitore.

Accettazione campioni biologici
Il controllo sui campioni biologici viene effettuato dagli addetti all'accet-

tazione, i quali controllano:
- la correttezza della provetta utilizzata, (es. provetta con tappo rosso,

giallo, viola, ecc.),
- la conformità dei contenitori contenenti campioni biologici, 
- la qualità e la tipologia di materiale da analizzare.
Se il controllo del campione fornito presenta delle non conformità, queste

devono essere comunicate all'Utente e gestite direttamente per riportare il
campione nella situazione di conformità, ove è possibile.

Inoltre, dopo la fase di accettazione, per i campioni che dovessero risulta-
re persi, danneggiati o comunque non più utilizzabili, il Laboratorio deve
richiedere all'Utente la "sostituzione" di tali campioni.

Accettazione dell'assistito
Prima di sottoporre l'assistito al prelievo, l'addetto all'accettazione con-

trolla:
- la prescrizione medica;
- il pagamento del relativo ticket;
- le condizioni necessarie per effettuare il prelievo stesso (digiuno, ecc.).
Nel caso in cui vengono riscontrate delle non conformità esse verranno

gestite secondo le modalità indicate nelle procedure di riferimento.
Attività analitiche
L'attività di controllo in-process consiste nei controlli di qualità effettuati

su tutte le attrezzature utilizzate nelle sedute analitiche e sugli esami che ven-
gono effettuati e i materiali usati, al fine di definirne l'accettabilità.

Essi vengono effettuati utilizzando appositi campioni forniti dall'indu-
stria o preparati in Laboratorio, di caratteristiche note o ignote, che vengono
processati con le stesse modalità dei normali campioni.

I dati ricavati dai controlli, oltre ad essere utilizzati per i controlli interni,
vengono inseriti in un circuito internazionale di controlli inter-laboratorio,
miranti a definire gli intervalli normali di variabilità dei vari parametri ana-
lizzati.
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Firma e consegna del referto
I controlli finali vengono effettuati sui referti prima del passaggio all'ac-

cettazione per la consegna all'Utente. Essi consistono in un controllo finale, a
cura del dirigente di turno, dei risultati riscontrati per la valutazione della
congruità del quadro analitico completo.

Altri controlli finali, di tipo esclusivamente visivo ed effettuati dall'addet-
to alla consegna dei referti, possono riguardare:

- la presenza di ricevuta di ritiro, rilasciata al momento dell'accettazione;
- la presenza di delega scritta nel caso di consegna a persone diverse

dall'assistito.
In alcuni casi, quando serve l'evidenza del superamento dei controlli

effettuati, questa viene manifestata mediante l'apposizione di firme da parte
del dirigente.

7.4.5.3  Validazione dei processi di produzione e di erogazione di servizi
Tutti i processi messi in atto per erogare tutte le prestazioni sono stati

definiti in procedure documentate e sottoposti a validazione prima di essere
applicati. 

Le procedure e la modulistica di supporto contengono tutte le informa-
zioni necessarie per la conduzione in regime di qualità dei processi di eroga-
zione dei servizi: materiali, risorse tecnologiche e umane, qualificazione del
personale. 

La validazione che precede la messa in servizio di nuovi processi riguar-
da i controlli e le prove effettuate per verificare la conformità dei servizi alle
specifiche definite.

Per validare i processi sono state messe in atto le misure seguenti:
� Definizione di criteri di verifica e validazione
� Definizione delle responsabilità di approvazione
� Utilizzo di personale addestrato con la necessaria competenza profes-

sionale
� Preparazione di IO dettagliate
Per ogni fase devono essere individuati:
� Operazioni necessarie da eseguire
� Parametri
� Limiti di accettabilità
� Strumentazione analitica
� Documenti di riferimento e di registrazione
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7.4.5.4  Assistenza
Il Laboratorio intende assistenza come collaborazione con l'Utente, intesa

con il medico che ha richiesto le analisi per un suo paziente, con il medico del
reparto oppure il cittadino.

L'assistenza svolta in fase pre - analitica può essere costituita da:
o informazioni utili sul prelievo;
o spiegazioni in merito al ritiro;
o acquisizione di consenso informato per particolari indagini;
o assistenza medica qualificata in caso di complicazioni per il prelievo

venoso;
L'assistenza svolta in fase post - analitica e può essere costituita da:
o contatto telefonico, qualora il dirigente lo ritenesse opportuno, in rela-

zione a particolari esiti analitici, con il medico curante e/o con il
paziente interessato;

o assistenza per l'interpretazione dei referti;
o eventuale assistenza per informazioni sulle metodiche utilizzate.
All'assistenza provvedono il DU e i DS o i DP di turno presso il

Laboratorio. 

7.4.5.5  Identificazione e rintracciabilità
Il Laboratorio di analisi opera l'identificazione dei pazienti e dei prodotti,

siano essi campioni biologici o materiale utilizzato aventi influenza per la
prestazione, al fine di garantire la corretta rintracciabilità del prodotto, pre-
stazione o paziente e la correlazione con i dati di riscontro riportati nei vari
documenti comprovanti l'attività di analisi e per evitare il rischio di errori. 

L'identificazione dei pazienti avviene mediante criterio anagrafico, cioè
richiedendo al paziente nome e cognome; per evitare il rischio di omonimie
a questi si aggiunge la data di nascita. Il sistema informatico di gestione del
laboratorio assegna, in automatico, a ciascun paziente un univoco numero di
identificazione in relazione al giorno del prelievo; tale numero è riportato
sull'etichetta dei relativi campioni biologici.

L'identificazione dei prodotti (campioni biologici, provette, reagenti, ecc.)
avviene, invece, mediante:

o etichette adesive, riportanti l'identificativo, da apporre su richieste di
prestazioni, provette, contenitori per materiali biologici;

o cartellini e targhette;
o documenti cartacei;
o aree di deposito dedicate.
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e viene assicurata in tutte le fasi dal ritiro del prodotto in entrata alla con-
segna del referto all'Utente.

La rintracciabilità, pur non essendo un requisito richiesto dall'Utente, è
necessaria per tutelarsi nei confronti dei reclami degli Utenti in quanto con-
sente di rintracciare prodotti utilizzati, metodiche di analisi, registrazione dei
dati relativi al controllo qualità, personale e tutte le informazioni relative al
servizio offerto. 

7.4.5.6  Conservazione dei prodotti
I DS, DP e i TL sono garanti delle operazioni di movimentazione dei pro-

dotti nell'area di stoccaggio designata, del loro corretto immagazzinamento e
conservazione.

Movimentazione 
La movimentazione riguarda sia i prodotti acquistati (reagenti, provette,

ecc.) che i campioni che provengono dai diversi reparti del P.O. o dalla sala
dei prelievi interna al Laboratorio.

Per quanto concerne i prodotti acquistati non è necessario rispettare nes-
sun tipo di modalità particolari di movimentazione se non quelle stabilite dai
fornitori, mentre per i campioni che devono convogliare al Laboratorio per
l'esecuzione delle analisi vengono utilizzati appositi contenitori e mezzi di
movimentazione.

Data la tipologia dei materiali movimentati, il RGQ ha il compito di veri-
ficare costantemente che il personale addetto a tali operazioni sia sensibiliz-
zato in merito alle problematiche  connesse con  la movimentazione  dei cam-
pioni.

Immagazzinamento
L'immagazzinamento riguarda i prodotti acquistati e, in generale, tutti

quelli utilizzati nel Laboratorio.
Sono state definite aree ben specifiche per l'immagazzinamento delle

varie tipologie di prodotto (reagenti, provette, campioni, ecc.), dove la moda-
lità di gestione adottata segue il metodo FIFO (First In - First Out) allo scopo
di evitare che i prodotti con date di scadenza più vicine siano utilizzati per
ultimi.

Ingresso e uscita dei materiali dai magazzini avvengono dunque sulla
base di documenti costituiti da:

- bolle di accompagnamento;
- registrazioni di prelievo.
I controlli periodici riguardano lo stato di conservazione dei prodotti che

devono rispettare determinate condizioni di immagazzinamento e mirano ad
accertare le date di scadenza e l'integrità degli imballi o dei prodotti stessi.
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Conservazione
Sono stabilite le modalità di conservazione per:
o reagenti in attesa di utilizzo (congelati e non);
o campioni in sospeso (non processati nell'arco della seduta analitica del

giorno);
o sieri (congelati).
In particolare, le condizioni di conservazione dei reagenti non congelati

non sono ritenute un fattore critico in considerazione del fatto che prima di
ogni seduta analitica si procede alla calibrazione e a successivi controlli inter-
ni sull'attendibilità e precisione dei dati. Ad ogni modo i frigoriferi sono
dotati di termografi che registrano i vari spostamenti e si procede a controlli
settimanali sui valori minimi e massimi assunti all'interno di ogni cella, al
fine di valutare il superamento dei limiti critici di conservazione.

Per tutto ciò che viene conservato in congelatore, invece, data l'importan-
za del fattore temperatura, si utilizza un termoregistratore che consente di
stabilire se, nel caso si verifichi un guasto, sia opportuno utilizzare o meno i
materiali immagazzinati.

Per i campioni in sospeso si fa riferimento alla procedura DU006.

7.4.6 Gestione dei dispositivi di monitoraggio e misurazione
Il Laboratorio ha particolare cura degli strumenti di misura di cui dispo-

ne, ne verifica il corretto funzionamento e ne controlla periodicamente la tol-
leranza nelle misure garantendone l'accettabilità e la stabilità nel tempo.

Il laboratorio intende come uno strumento di misura anche il complesso
"apparecchiatura di analisi + reattivo", e la loro gestione è stata già trattata
nel controllo del processo.         

Il RGQ ha predisposto e mantiene attiva la procedura aziendale GQ013
“Gestione degli Strumenti di misura" per tenere sotto controllo, tarare e
manutenere le apparecchiature utilizzate per l'esecuzione delle attività di
processo.

E’ responsabilità del RGQ: 
- mantenere e aggiornare l'elenco delle apparecchiature da tenere sotto

controllo,
- stabilire l'estensione e la frequenza dei controlli;
- segregare le attrezzature danneggiate, richiederne la riparazione;
- conservare le relative registrazioni secondo quanto riportato nella

sezione 4 del MQ.
E’ responsabilità dei TL:
- assicurare  che non vengano  usati  strumenti  inadeguati,
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- dare disposizioni per la manipolazione, la custodia e la conservazione
degli strumenti.

Gli strumenti e le apparecchiature normalmente utilizzati dal Laboratorio
comprendono: 

- pipette per la misurazione delle quantità di campione da utilizzare per
le analisi;

- termometri utilizzati nelle celle frigorifere per l'immagazzinamento
dei reagenti e di tutti i prodotti che richiedano determinate condizioni
di temperatura.

Il RGQ mantiene aggiornato l'elenco degli strumenti di cui è previsto l'u-
tilizzo per il processo e le relative schede individuali di taratura.

Il personale utilizzatore è responsabile della corretta conservazione ed
appropriato impiego degli strumenti durante il periodo di utilizzazione. E’
quindi suo preciso dovere tenere sempre sotto controllo l'efficienza dello
strumento e segnalare al RGQ quando si rendono necessari interventi manu-
tentivi su di esso.

Gli strumenti di misura del Laboratorio sono identificati ed il loro stato di
taratura evidenziato attraverso un cartellino legato o applicato allo strumen-
to, secondo le modalità e le responsabilità descritte nella procedura azienda-
le GQ13 “Gestione degli Strumenti di misura”. Per ogni strumento di misu-
ra viene predisposta una scheda riportante almeno le seguenti informazioni:

- numero di matricola dello strumento;
- denominazione, Costruttore, modello;
- data di esecuzione della taratura;
- data di scadenza validità di taratura.
Taratura degli strumenti
Il RGQ ha definito il processo per la taratura degli strumenti di misura,

compresi i dettagli relativi a: tipo di apparecchiatura, identificazione univo-
ca, frequenza delle verifiche, metodo di verifica e provvedimenti da adottare
qualora i risultati non fossero soddisfacenti. Le tarature delle apparecchiatu-
re di controllo e misura vengono effettuate mediante strumenti certificati. La
taratura internamente è effettuata a fronte della “Scheda Strumento”. Gli
strumenti di misura sono identificati attraverso la targhetta identificativa
strumento, incluse le apparecchiature fuori taratura/servizio.

Le modalità e le relative responsabilità sono descritte nella procedura
aziendale GQ013 “Gestione degli strumenti di misura”.

Conservazione degli strumenti di misura
E’ responsabilità del RGQ assicurare che la manipolazione, la custodia e

la conservazione degli strumenti per misurazione e di quelli di riferimento
siano adatte a mantenere l'accuratezza e l'idoneità richiesta.
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Qualora, nel corso di una fase di controllo, venga evidenziata la non ido-
neità di uno strumento soggetto a taratura,  viene  aperta  una  non confor-
mità: RGQ e DS competente valutano l'impatto che essa potrebbe comporta-
re in  termini  di  qualità del servizio e soddisfazione dell'Utente e, se neces-
sario, richiedono che si proceda alla manutenzione od alla sostituzione del-
l'apparecchiatura difettosa.
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Sezione 8

Misurazione, analisi e miglioramento
continuo
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8.1 GENERALITA’

La Direzione, riconosciuta l'esigenza di misurare e monitorare le presta-
zioni del SGQ adottato, individua le modalità più opportune per la raccolta
ed elaborazione dei dati nella presente sezione descrive le regole che il
Laboratorio si è dato per definire, pianificare ed attuare le misure e i monito-
raggi dei processi messi in atto attraverso gli strumenti forniti dal SGQ al fine
di assicurare il rispetto dei requisiti del servizio erogato al Cliente e consen-
tire il miglioramento continuativo delle prestazioni erogate. 

Il rapporto tra la Qualità del servizio erogato e la corretta gestione dei pro-
cessi operativi fa sì che l'analisi dei dati raccolti definisca il grado di efficacia
del SGQ e individui le possibili aree di miglioramento.

La presente sezione descrive  e  definisce  metodi  e responsabilità messe
in atto dal Laboratorio per individuare e  gestire i prodotti / servizi e le atti-
vità non conformi ai requisiti specificati, al fine di: 

- evitare il loro impiego involontario,
- stabilire modalità univoche per il trattamento delle non conformità (NC),
- provvedere a rimuovere le non conformità per il prosieguo delle atti-

vità,
- creare, ove possibile, una base di dati atta, attraverso opportune anali-

si, ad evidenziare necessità di azioni preventive o correttive.
La procedura GQ019 "Gestione delle Non Conformità" dettaglia le moda-

lità operative in materia.
Descrive le regole adottate al fine di gestire gli eventuali reclami inoltrati

dai Clienti in modo chiaro, trasparente e tempestivo al fine di minimizzare i
disservizi arrecati agli stessi.

Sono definite le regole adottate dal Laboratorio al fine di assicurare una
corretta gestione delle Azioni Correttive atte ad eliminare le cause che hanno
generato NC, delle Azioni Preventive atte a rimuovere le cause di potenziali
NC e di garantire il miglioramento del Sistema di Gestione per la Qualità
della struttura e conseguentemente la Qualità delle prestazioni erogate.

8.2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente sezione si applica a tutti i processi pianificati e sviluppati dal
Laboratorio.
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8.3 RESPONSABILITA’

Il DU ha il compito di vigilare che i dati raccolti siano idonei a misurare
l'efficacia e l'efficienza dei processi e a consentirne il confronto con gli obiet-
tivi per la Qualità.

Il RGQ ha la responsabilità di definire le modalità operative per rilevare i
dati di registrazione della Qualità e le tecniche statistiche più idonee per ela-
borare gli stessi. 

Tutto il Personale ha la responsabilità di registrare i dati in accordo alle
procedure definite. 

Il RGQ, sia direttamente che tramite i responsabili di funzione e gli addet-
ti al controllo di qualità, risponde per:

- l'individuazione delle NC,
- la redazione dei rapporti,
- l'esame e  la  risoluzione,
- il controllo della positiva rimozione delle NC presentatesi
e, inoltre, per:
- l'analisi periodica dei rapporti,  ai fini statistici e di miglioramento del

SGQ.
I responsabili di funzione rispondono dell'individuazione e della rimo-

zione delle NC nelle varie attività operative.

8.4 MODALITA’ OPERATIVE

8.4.1 Monitoraggi e misurazioni
Il RGQ è delegato dal DU a pianificare i processi di miglioramento attra-

verso l'analisi delle fasi operative dei processi e l'identificazione dei momen-
ti di misurazione unitamente alle modalità di raccolta dei dati.

Il RGQ identifica i processi di misurazione delle prestazioni erogate al
fine di assicurare la conformità delle stesse agli standard definiti e predispo-
ne il supporto di dati oggettivi necessario per identificare le appropriate
Azioni Correttive e Preventive mirate rispettivamente a minimizzare i dis-
servizi verificatisi ed a migliorare le prestazioni erogate.

Tali azioni vedono il coinvolgimento di tutto il personale preposto all'ero-
gazione delle prestazioni nell'identificazione delle cause e nell'attuazione
delle attività opportune per garantire la conformità ed ottenere i migliora-
menti definiti.
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8.4.1.1 Soddisfazione del Cliente
Gli strumenti adottati dalla Direzione del Laboratorio per monitorare il

grado di soddisfazione dei Clienti sono rappresentati dai questionari, dai
reclami e suggerimenti fatti pervenire al Laboratorio.

Il RGQ predispone la stesura del Questionario, definisce le modalità di
raccolta delle risposte e dell'elaborazione dei dati evinti dalle stesse e attiva
le conseguenti AC o di miglioramento con una tempistica tale da renderne
disponibili i risultati in sede di riesame della Direzione. 

Il DU valuta i risultati delle attività intraprese allo scopo di monitorare la
percezione che gli Utenti esterni (pazienti e medici) e gli Utenti interni (medi-
ci e operatori sanitari) hanno della Qualità delle prestazioni erogate dal
Laboratorio.

8.4.1.2 Verifiche Ispettive Interne 
Le VII hanno il compito di garantire al DU che il SGQ adottato sia appli-

cato correttamente da tutto il personale e adeguato:
- al raggiungimento degli obiettivi definiti; 
- ad assicurare l'erogazione di prestazioni aventi lo stato qualitativo

definito; 
- ai requisiti di leggi e norme vigenti.
Le VII sono programmate in relazione allo stato e all'importanza delle

attività da sottoporre a verifica; sono effettuate da personale interno, ade-
guatamente addestrato alla conduzione e gestione delle stesse.

Le VII sono eseguite, sulla base del “Programma Annuale di Verifiche
Ispettive” predefinito dal DU, da personale comunque indipendente dalle
attività oggetto della verifica secondo le responsabilità e le modalità indicate
nella procedura GQ017 “Verifiche Ispettive sul Sistema Qualità”.

Inoltre, indipendentemente da quanto predefinito nel Programma, il DU
o il RGQ, indicono Verifiche Ispettive ogni volta:

- ravvisino la necessità di controllare una specifica funzione;
- desiderino controllare l'attuazione di Azioni Correttive.
Il RGQ elabora il “Programma Annuale di Verifiche Ispettive” che, previa

approvazione del DU, definisce la cadenza delle verifiche da svolgere nei sin-
goli settori, al fine di constatare il livello di implementazione del Sistema
Qualità all'interno di ciascuna di esse e quindi la loro attinenza ai vincoli di
qualità dei prodotti, dei servizi ed ai canoni generali per la Qualità stabiliti
dal DU.
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8.4.2 Tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi
Di seguito si descrivono le modalità adottate dal Laboratorio per indivi-

duare, analizzare, valutare e documentare le condizioni pregiudizievoli per
la Qualità al fine di intraprendere azioni correttive e preventive.

Le non conformità possono essere riscontrate durante tutte le attività
lavorative, nel corso di verifiche ispettive interne o esterne e nel corso del rie-
same del Sistema Qualità o a seguito di segnalazioni dell'Utente.

La gestione delle non conformità passa attraverso:
- identificazione delle NC;
- definizione delle Azioni Correttive da intraprendere e delle relative

responsabilità;
- verifica delle Azioni Correttive intraprese;
- compilazione della documentazione di riferimento;
- modifiche conseguenti;
- analisi dell'efficacia delle Azioni Correttive.
Le non conformità sono rappresentate dalla mancanza dei requisiti speci-

ficati sia di prodotti (provette acquistate, provette non idonee al campione
sul quale eseguire le analisi, apparecchiature guaste, strumenti di misura
fuori taratura, ecc.) che di servizi (mancato rispetto dei tempi di esecuzione
delle analisi, esecuzione di attività da parte di personale non qualificato,
mancato rispetto delle procedure, ecc.).

Il dettaglio delle attività è riportato nella procedura GQ019 “Gestione
delle Non Conformità”. Nella stessa procedura viene descritto il dettaglio del
trattamento dei “Reclami Utenti”.

La corretta risoluzione delle non conformità maggiori deve essere verifi-
cata e documentata.

Il RGQ periodicamente provvede ad un'analisi di tutte le NC rilevate, al
fine di evidenziare il mantenimento degli standard qualitativi e, in particola-
re, eliminare le anomalie ripetitive.

8.4.3 Analisi dei dati
Il Laboratorio individua degli opportuni Indici di Qualità che consentano

di analizzare con tecniche statistiche le attività aziendali, al fine di realizzare
analisi di tendenza dalle quali individuare opportune azioni correttive atte a
prevenire le carenze di qualità e per predisporre le azioni per il migliora-
mento.

L'identificazione degli Indici di Qualità verrà eseguita dal RGQ sulla base
del processo al quale s'intende associarli o sulla base di considerazioni di
carattere generale.
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E’ responsabilità del RGQ raccogliere e classificare i dati relativi alla
Qualità del prodotto al fine di eseguire il calcolo degli indici.

Sulla base di tale calcolo, vanno effettuate dal RGQ delle analisi per veri-
ficare la rispondenza dei requisiti di prestazione alle specifiche qualitative
e/o agli obiettivi aziendali. Da tale analisi è possibile che vengano presi in
considerazione anche indici diversi da quelli proposti dal RGQ.

Scelti gli indici di qualità, si devono stabilire congiuntamente ai respon-
sabili delle funzioni direttamente interessate, le migliori modalità di raccolta
dei dati per la loro quantificazione, definendo esaustivamente cosa registra-
re, come registrare, quando registrare, chi deve registrare e quando periodi-
camente raccogliere i dati per analizzarli, secondo quanto indicato nella pro-
cedura GQ022 “Tecniche Statistiche”. 

Stabilite le modalità di registrazione dei dati, il RGQ esegue le registra-
zioni sulla modulistica predisposta, e periodicamente le esamina insieme al
DU per le eventuali azioni correttive/preventive.

Il RGQ deve raccogliere tutte le informazioni necessarie realizzando delle
analisi di tendenza. Allo scopo, il Laboratorio riporta, ove possibile, i risulta-
ti ottenuti in forma di rappresentazione grafica al fine di analizzarli con mag-
giore visibilità e divulgarli, secondo quanto indicato nella procedura azien-
dale GQ022 “Tecniche Statistiche”, all'interno della Struttura fornendo così
un utile strumento per intraprendere eventuali azioni preventive, correttive
e di miglioramento.

8.4.4 Miglioramento continuo
8.4.4.1 Azioni correttive
Le azioni correttive scaturiscono da non conformità relative a:
- realizzazione delle prestazioni;
- sistema qualità.
E’ responsabilità del RGQ, secondo la procedura GQ020 “Azioni preven-

tive e correttive”, gestire le attività che consentono di rimuovere le cause
delle non conformità sia di prodotto che di sistema.

Le attività sono così individuate:
- rapporto di non conformità del prodotto/servizio;
- analisi delle cause di non conformità del prodotto/servizio e/o di

sistema;
- registrazione dell'analisi;
- determinazione delle azioni correttive necessarie per eliminare le

cause di non conformità;
- verifica dell'applicazione e dell'efficacia dell'azione correttiva.
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Sono da considerare, a tutti gli effetti, Azioni Correttive gestibili secondo
la procedura di cui sopra anche quelle derivanti dal controllo delle segnala-
zioni e dei reclami degli Utenti.

8.4.4.2 Azioni preventive
Il RGQ opera una valutazione pianificata e sistematica delle informazioni

relative alle non conformità riscontrate ed ai dati raccolti nell'ambito del pro-
cesso di analisi, per intraprendere delle azioni preventive.

Tale attività è descritta, anch'essa, nella procedura aziendale GQ020
“Azioni preventive e Correttive” che inoltre prevede:

- la definizione delle fasi necessarie per trattare ogni problema che
richiede azioni preventive;

- la determinazione delle azioni preventive e l'assicurazione della loro
efficacia;

- il riesame delle azioni preventive supportato da documentazione per
la Direzione.

8.4.4.3 Piani di miglioramento
In occasione del riesame la Direzione valuta tutti gli elementi in ingresso

e la documentazione prodotta per il ripiano delle azioni di miglioramento sia
direttamente sulla programmazione delle attività che sulla revisione docu-
mentale, nel caso sia necessario. Individua pochi ed efficaci obiettivi ed adot-
ta la pianificazione che registra sul modello PDM 055.
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