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Questa monografia dedicata alla misura dei processi nella medicina 
di Laboratorio costituisce, sotto alcuni punti di vista, lo sviluppo 
di una precedente monografia del Dr Giorgio Casati pubblicata in 

questa collana ed intitolata appunto “La gestione dei processi clinico assisten-
ziali per il miglioramento della prassi”. Come i titoli evidenziano, ci trasferia-
mo in una nuova dimensione della medicina, ancora in realtà poco conosciuta. 
In questo volume in particolare, dopo aver conosciuto i più diffusi strumenti 
che vengono impiegati nell’ambito dell’analisi dei processi e le metodolo-
gie quali la Balanced Scorecard, la Activity Based Management e Activity 
Based Costing, il Benchmarking, il Business Process Reengineering, il Lean 
Manufacturing ed infine il Six Sigma, gli Autori passano al core del volume 
dedicato appunto al Controllo di Qualità dei Processi Diagnostici CQPD il cui 
obiettivo è quello di fornire gli elementi per una valutazione, corretta e multi-
dimensionale, della performance organizzativa delle strutture di Laboratorio.

Questo progetto che, come viene sottolineato, nasce nel 2005 va incontro al 
bisogno dei dirigenti di Laboratorio di strumenti gestionali, della disponibi-
lità di sistemi di analisi dei costi non avulsa da contesti più complessi ma con 
una visione completa evitando l’appiattimento sulla sola dimensione dei costi.

Questo, non solo, come sottolineano gli Autori, “per contrastare l’in-
vadenza e le pressioni sui costi da parte dell’Azienda di appartenenza” 
ma anche e soprattutto per avere degli agili strumenti gestionali permet-
tendo così di dimostrare di “essere capaci di rappresentare correttamente 
i propri processi. Prendere coscienza delle necessità informative per una 
corretta gestione, in modo da poter operare perché esse siano soddisfatte 
in maniera semplice e costante. Avere la documentazione analitica delle 
attività svolte, sia a livello complessivo (macro) sia a livello dei singoli 
posti di lavoro (micro) per impostare le attività di analisi – discussione – 
cambiamento – verifica che sono il motore del continuous improvement”.

Tutto questo nell’ottica di una strategia che veda la Medicina di labo-
ratorio protagonista, uscendo dai confini del laboratorio per avvicinarsi 
al malato in collaborazione con il Clinico, come auspicato dagli Autori. 

Il Dr. Giovanni Barletta. Laureato nel 1978 in Biologia. Dal 1978 al 
1998 lavora come specialista in una azienda di diagnostici. Dal 1999 
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si occupa di analisi dei costi in  Sanità, portando in Italia il primo 
sistema di Activity Based Costing dedicato al Laboratorio di Analisi 
(Tismo). Nel 2005 mette a punto il progetto del Controllo di Qualità sui 
Processi Diagnostici. Ha partecipato come relatore a numerosi conve-
gni ed è docente in corsi ECM accreditati presso la Regione Lombardia.

La D.ssa Valeria Pastacaldi, laureata nel 2006 in “Economia ed ingegneria 
della qualità”. Collabora da oltre un anno con il dr. Barletta al progetto Controllo 
di Qualità sui Processi Diagnostici, con la qualifica di Consulente Junior.

Il Prof. Andrea P. Peracino, laureato in Medicina e Chirurgia nel 
1959. Ha ricoperto l’incarico di Direttore di Laboratorio presso gli ospe-
dali di Morbegno, Treviglio e S. Raffaele di Milano. Successivamente 
ha ricoperto l’incarico di General Manager presso l’Istituto Behring 
S.p.A., passando poi a ruoli a livello internazionale in Hoechst. E’ mem-
bro del board di numerose Società Scientifiche, fra cui la G. Lorenzini 
Medical Foundation in qualità di Senior Medical Advisor. E’ autore o 
co-autore di oltre 150 pubblicazioni scientifiche, libri o parti di essi ed 
ha preso parte a numerosi progetti a livello nazionale ed internazionale.  

Vice Presidente della G. Lorenzini Medical Foundation (Milano, Houston). 
Direttore del progetto Integrated Biomarkers: Translational Medicine 
Models in  Cardiocerebrovascular and Inflammatory Diseases -  Diagnosis, 
Prevention, Therapy and Drug Development. Direttore dei corsi Integrated 
Biomarkers (ultima conferenza Lugano, Novembre 2005, ultimo simposio 
Berlino, Giugno 2007). Vice Presidente e membro del Comitato Scientifico 
e del Comitato  Esecutivo della G. Lorenzini Medical Foundation. (Milano-
Houston). Vice Presidente della Fondazione Italiana del Cuore. 17 anni pas-
sati nel gruppo Hoechst in Italia, Germania e UK, terminando nel 1998 come 
Vice Presidente in  Hoechst Marion Roussel SpA, Presidente della Hoechst 
Farmaceutici SpA e Presidente dell’Istituto Behring SpA. 28 anni passati in 
Ospedali Universitari in Italia, Finlandia e Danimarca nelle aree di Ricerca, 
Pathologia e Medicina di Laboratorio, terminando nel 1981 come Direttore 
Medico dell’Istituto Scientifico e Universitario San Raffaele di Milano. 
Laureato in Medicina e Chirurgia, Magna cum Laude, Università di Torino.

Sergio Rassu
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…e il mio maestro m’insegnò
come è difficile

vedere l’alba dentro l’imbrunire…

Franco Battiato “Prospettiva Nevsky” 
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Introduzione

La nostre epoca è dominata dalla complessità. Grazie all’enorme diffusione 
delle conoscenze in tutte le direzioni dello scibile, ogni aspetto della società 
presenta una varietà enorme di prospettive, ognuna con una sua logica e con 
sue specifiche ragioni di essere. Esso diventa, quindi, difficilmente compren-
dibile in una visione unitaria. 

In effetti l’insieme delle conoscenze, delle tecniche, delle possibilità, degli 
interscambi, dei mezzi di diffusione delle informazioni fa sì che ogni singolo 
aspetto della vita (ed in particolare quelli che riguardano il nostro lavoro) 
possa essere affrontato da molte differenti categorie di persone e da molti 
punti di vista. Paradossalmente si potrebbe dire che l’ignoranza semplifica 
l’approccio ai problemi. Si affronta solo l’aspetto che si conosce, senza dover 
fare i conti con tutte le implicazioni relative agli altri punti di vista. Viceversa, 
la diffusione delle conoscenze ci obbliga a considerare ogni nostro atto nella 
sua interezza.

Ed è ormai remota l’epoca in cui tutto l’insieme delle conoscenze umane 
poteva essere contenuto in una sola persona (per quanto eccezionale). E’ alle 
nostre spalle anche il tempo in cui bastava conoscere bene il proprio specifico 
campo di azione. Fino a non molto tempo fa il buon medico si vedeva dal 
fatto che sapeva far bene il medico, ovvero curare i pazienti; nessun’altra 
capacità gli era richiesta. Oggi non è più così. E’ sotto gli occhi di tutti che 
chi si occupa di Medicina di Laboratorio dovrebbe essere, per soddisfare la 
propria committenza, al tempo stesso Medico, Economista, Investigatore, 
Comunicatore, Negoziatore e chissà quant’altro ancora!

Egli, a differenza dell’Uomo Nuovo vagheggiato da Marx – che, liberato 
dalla schiavitù della produzione capitalistica, poteva ad una certa ora del 
giorno dedicarsi al lavoro della terra senza però essere agricoltore, poi anda-
re a caccia senza essere cacciatore, poi ancora approfondire lo studio di una 
scienza senza per questo essere scienziato; e che in questa impostazione della 
sua vita trovava la sua realizzazione – subisce uno stato di evidente disagio, 
sottoposto a pressioni che, di fatto, ne riducono l’autonomia professionale.

Due sono i fattori che spingono in questa direzione:
la facilità con cui possiamo accedere ad un primo (illusorio) livello di 1.	
conoscenze in qualsiasi campo, ci rende esigenti e ci trasforma imme-
diatamente in censori dell’operato altrui, di cui critichiamo l’incapacità 
di considerare questo o quell’altro aspetto della propria opera; così 
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succede di sentirsi dire:”Sei un buon Patologo, ma spendi troppo”, 
oppure “non sai gestire il personale” e/o “non sei un buon organiz-
zatore”.
l’indirizzo che ha preso l’economia mondiale porta ad una enorme 2.	
pressione sul fronte dei costi. Questo è vero in ogni campo, ma in 
maniera esasperata nella gestione della Sanità. L’enorme diffusione 
delle informazioni crea nelle persone una grande aspettativa sulle 
possibilità di mantenere o recuperare uno stato di salute. E questa 
aspettativa (almeno nei suoi aspetti concretamente realizzabili) non 
può essere disattesa. Ciò comporta costi sempre crescenti a fronte 
dell’incapacità del sistema di mettere a disposizione risorse propor-
zionalmente più alte.

Lo specialista di Medicina di Laboratorio si trova così a dover far fronte 
a richieste sempre più sofisticate con risorse che non bastano mai; ed è per 
questo, alla fine, che gli si chiede di avere capacità in ambiti che non sono il 
suo. Deve essere economista per risparmiare, organizzatore per ottimizzare, 
negoziatore per accedere alle risorse, e così via.

Va da se che non può essere così; se è un buon medico, difficilmente gli si 
potrà chiedere di essere anche specialista in organizzazione; se dedica tempo 
ed energie per diventare un buon manager, probabilmente perderà qualcosa 
come professionista di Medicina di Laboratorio.

Oggi più che mai egli è ad un bivio: o attrezzarsi per compiere scelte che 
reggano all’analisi critica degli altri o delegarle, subendone le conseguenze, 
prima di tutto in termini di perdita di capacità di controllo sul proprio spe-
cifico professionale.

Quindi oggi è difficile essere un buon professionista nel proprio campo 
specifico (per l’enorme mole di conoscenze in continua evoluzione) ma, nello 
stesso tempo, bisogna utilizzare tecniche proprie di altre professioni (pena 
la progressiva perdita di autonomia professionale). Per provare a risolvere, 
almeno in parte, questo difficile rebus, occorre che le diverse discipline siano 
pronte a darsi una mano. Mettendo a disposizione degli altri un “set si cono-
scenze” accessibili in maniera semplice, e che siano utilizzabili dagli operato-
ri di altre professioni all’interno del proprio specifico campo di azione.

Se, quindi, lo specialista di Medicina di Laboratorio troverà un modello 
semplice per la valutazione economica e di performance della propria strut-
tura, potrà utilizzarlo efficacemente senza doversi improvvisare esperto in 
campi non propri.

Questa è la filosofia che sta alla base del progetto illustrato in queste 
pagine. Ovvero la realizzazione di uno strumento semplice, economico e 
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sostenibile di valutazione dei “processi” del Laboratorio, cioè di tutti quegli 
aspetti (economici, organizzativi e di efficienza) che non sono propri della 
professione, ma che assumono una grande importanza per garantire un futu-
ro alla Medicina di Laboratorio.

L’obiettivo finale è quello di fornire i dati  necessari per una presa di 
decisioni informata. Abbiamo chiamato questo Evidence Based Laboratory 
Management. Esso è prima di tutto un approccio alle problematiche gestio-
nali del Laboratorio basato sulla conoscenza dei propri processi. Cioè su quei 
meccanismi che determinano il consumo delle proprie risorse (economiche 
e di personale) e, nello stesso tempo, la qualità del servizio offerto. Poi sulla 
possibilità di confrontarsi con gli altri e di accedere ad informazioni - non 
viziate da interessi di parte - sulla performance dei differenti assetti orga-
nizzativi, in modo da poter prendere le proprie decisioni tenendo nel giusto 
conto l’impatto che esse potranno avere nello svolgimento del lavoro.

Nei vari capitoli di questo manuale cercheremo di darvi un quadro d’in-
sieme di questo progetto, a partire da una analisi della situazione contingente 
della Medicina di Laboratorio in Italia, per poi proseguire con la gestione 
per processi applicata a questo campo specifico, quindi con una panoramica 
sugli strumenti conoscitivi a disposizione; un capitolo è dedicato al Controllo 
di Qualità sui Processi Diagnostici (CQPD), nella sua formulazione attuale e 
nei suoi obiettivi futuri. Parleremo poi dei problemi che si incontrano nell’ap-
procciare questa metodologia ed infine della misurazione degli outcome di 
Laboratorio.

Concludo con una avvertenza: non cercate in questo opuscolo i risultati 
ottenuti dal progetto CQPD. Abbiamo volutamente evitato di parlarne. 

La prima ragione è che vogliamo qui parlare della metodologia, e non 
delle conclusioni che si possono trarre dai dati prodotti.

La seconda (e più importante) ragione è che i dati finora prodotti non 
hanno ancora raggiunto un sufficiente grado di maturazione. Ovvero non 
abbiamo ancora una base quantitativa ottimale e le singole rilevazioni non 
sono ancora state sufficientemente validate. Debbo dire che, in realtà, nelle 
occasioni che ho finora avuto, non mi sono mai tirato indietro nel mostrare 
i dati che avevo (sia pure con le avvertenze del caso); ma un conto è una 
discussione preliminare in piccoli gruppi di professionisti del settore, un 
altro conto è una diffusione più ampia, che necessita di basi strutturali ben 
verificate.

Chiedo quindi a tutti voi un po’ di pazienza rispetto a questa importante 
parte del progetto. E’ mio auspicio che sui risultati si scriva e che a scrivere 
non sia chi fornisce lo strumento ma i rappresentanti della comunità degli 
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specialisti di Medicina di Laboratorio, che sono - meglio di tutti - in grado di 
comprendere quei dati e dei quali sono i primi ad usufruire.

Da parte mia posso solo dire che i risultati preliminari che abbiamo otte-
nuto sembrano avere una grande forza esplicativa, sia quando svelano nuovi 
aspetti (e ce ne sono), sia quando confermano ipotesi già formulate.

Io credo che nel momento in cui essi saranno disponibili (e quindi vagliati 
dalla comunità scientifica) avremo fatto un passo in avanti verso quell’Evi-
dence Based Laboratory Management che abbiamo posto ad obiettivo del 
nostro agire.
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Capitolo 1. Dove va la Medicina di 
Laboratorio (A. Peracino)

1.1 Premessa

Per individuare traguardi e tempi di un percorso della Medicina di 
Laboratorio appare necessario richiamare non solo le tendenze attuali di 
detta specialità medica ma anche e ancora di più l’evoluzione della Medicina 
stessa come area e cliente specifico del Laboratorio. Va anche valutato quanto 
la Medicina di Laboratorio sia una disciplina autonoma e quanto essa 
invece è condizionata dalla Clinica, quanto essa entri come protagonista 
nel processo diagnostico terapeutico e di prevenzione del malato e quanto 
essa debba rispondere come servizio (?!) ad altre discipline che stabiliscono 
l’indirizzo e le modalità di quel percorso.

Va ripetuto infine a questo proposito che la Medicina di Laboratorio 
insieme alla Medicina per immagini e funzionale, contribuisce a dare al 
medico il 90% delle informazioni richieste e necessarie su cui si basa la 
decisione clinica. 

1.2 Gli stakeholders

Questa breve premessa stabilisce già una gerarchia di stakeholders che 
sono coinvolti nella evoluzione della Medicina in senso lato. Se ne riportano 
alcuni e i relativi momenti che ne determinano l’evoluzione delle attese e 
delle valenze nell’insieme: a) il cittadino protagonista delle scelte strategiche, 
politiche e delle responsabilità individuali e sociali nei confronti del diritto 
alla salute; b) il malato sempre più conscio del proprio diritto al recupero 
del proprio benessere fisico e psichico e sempre più presente nell’area 
della informazione sulla evoluzione della conoscenza medica; c) il clinico 
consapevole della necessità di supporti ad alto valore predittivo a sostegno 
della propria decisione clinica; d) lo scienziato per la medicina che riconosce 
sempre più la necessità di integrare metodologie e approcci sperimentali 



G. Barletta - V. Pastacaldi - A.P. Peracino
La misura dei processi nella 

medicina di laboratorio

12 Caleidoscopio

derivanti da competenze e esperienze diverse; e) l’industria che continua 
ad investire nella medicina riconoscendone non solo la esigenza etica, ma 
individuandola come area ad alto ritorno di investimento economico; f) 
le competenze gestionali e organizzative come ingegneria e governance 
di processo e come gestione di strutture complesse multidiscilinari; g) le 
competenze regolatorie e normative alla ricerca della sicurezza per il malato 
e della sostenibilità per la società; h) il mondo della politica che è chiamato 
a rispondere con interventi e programmi al diritto del cittadino al benessere 
fisico, psichico e sociale. 

Le interazioni tra gli stakeholders citati non si esercitano all’interno dei 
confini nazionali ma da sempre travalicano detti limiti: i bisogni di salute 
dell’individuo sono comuni in tutte le aree del mondo, quello che cambia è 
la risposta della società con effetti assai discriminatori, spesso sullo standard 
di cura e di assistenza.

1.3 Tendenze 

La scienza medica, come o forse più di altre discipline scientifiche, 
vive nella realtà dello scenario ove oprano gli stakeholders della salute, e 
appare quindi logico cercare in detto scenario linee, tendenze, percorsi, 
attese, risposte, deviazioni, conferme e cambiamenti della evoluzione della 
Medicina (dottrinale e applicativa).

Seguendo una prassi ormai corrente di verifica di tendenza si è valutato 
sui grandi motori di ricerca in Internet la evoluzione delle citazioni negli 
ultimi dodici mesi delle voci qui riportate e la loro variazione tendenziale.

Certamente l’approccio si presenta a molte critiche, anche per quanto 
riguarda il confronto tra momenti diversi: fotografie istantanee di un 
movimento molto più complesso. 

Tuttavia sono indicazioni di linee e tendenze di uno scenario che tutti 
noi possiamo confermare si sta muovendo assai velocemente. Appare utile a 
questo punto indicare alcuni dei fattori acceleranti il cambiamento (non solo 
nelle citazioni) e alcuni dei fattori ritardanti:

- fattori acceleranti sono (senza un ordine gerarchico): a) la pressione dei 
cittadini e dei malati sui sistemi sanitari nazionali; b) la pressione tecnologica 
che ha bisogno di utilizzatori e di impiego; c) la conoscenza del medico che 
appare sempre più standardizzata e confrontabile in aree geografiche diverse; 
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voce Citazioni in Google.com Tendenza anno mobile: 
d= diminuzione
s= crescita

Clinical Pathology 49.600.000 Dd

Clinical Chemistry 50.900.000 Dd

Laboartory Medicine 108.000.000 Dd

Molecular Biology 106.000.000 D

Molecular Medicine 95.400.000 D

Biomarkers 5.390.000 S

Integrated Biomarkers 901.000 Ss

Biochemical markers 1.970.000  =

Bioimging Markers 90.300  Ss

Bioimaging 316.000 Ss

Genomics 24.200.000 Sss

Proteomics 8.320.000 Sss

Pharmacogenomics 1.480.000 Ss

Pharmaeconomy 672 S

Personalised Medicine 686.000 S

Translational Medicine 995.000 S

Prevention 139.000.000 Ss

Health responsability 290.000 Ss

Health economy 218.000.000 D

Disease management 120.000.000 Dd

Patient management 92.100.000 S

Tabella 1. Tendenza evolutiva delle citazioni su Internet relative a termini di 
Medicina di Laboratorio.
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d) la diffusione per stampa laica dei risultati della ricerca; e) la pressione 
degli investitori in salute (industria, imprenditori di strutture sanitarie, 
assicurazioni); e) il legislatore e la magistratura; f) i processi di trasferimento 
da ricerca di base alla applicazione sul malato.

- fattori ritardanti sono (sempre senza ordine gerarchico): a) disorganizzazione 
nell’uso delle risorse (disponibili ma male usate) sia umane sia economiche 
sia materiali; b) scarsa preparazione dei gestori; c) la lentezza della macchina 
burocratica; d) la pletora di norme e legislazioni dedicate; e) la mancanza di 
operatori preparati al processo medico; f) i processi di trasferimento da ricerca 
di base alla applicazione sul malato; g) le emozioni sociali che spingono in 
direzioni diverse rispatto alle logiche dei numeri.

1.4 Lo storico della decisione clinica

Essa si è sempre basata sui segni semeiotica, le cui caratteristiche sono 
state aiutate dallo sviluppo tecnologico a diventare più sensibili e più 
specifiche in modo da ridurre l’errore interpretativo e quindi decisionale. In 
questo percorso la Medicina di laboratorio ha costruito la propria dottrina 
alla ricerca dell’errore zero e ha contribuito a dare al clinico informazioni 
di valore predittivo noto e quindi ben maneggiabili. Il clinico da parte sua 
ha moltiplicato il numero di informazioni da chiedere e da dominare, e 
ha codificato i propri protocolli decisionali sulla base di sempre maggiori 
evidenze. L’aumento e la specializzazione delle informazioni sicuramente 
rende la decisione più robusta dal punto di vista della sua resa, ma impone un 
complesso e non sempre dominabile meccanismo di conoscenza del valore, 
della validità e della qualità della informazione che impone un dialogo 
stretto, se già non esiste, tra competenze e specializzazioni diverse. Il dialogo, 
o meglio la integrazione delle informazioni provenienti da metodologie 
diverse costituisce una esigenza irrinunciabile se si pensa di utilizzare dette 
informazioni. Altrimenti queste giaceranno nelle cartelle cliniche elettroniche 
o meno, utili per ricerche metanalitiche, ma non certo per quel malato per cui 
sono state sviluppate. 
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1.5 Alternative di strategie di evoluzione della 
competenza di laboratorio

In un contesto come quello accennato la evoluzione della Medicina di 
laboratorio appare delineabile su due ipotesi di direttive strategiche:

Strategia conservativa: la Medicina di Laboratorio mantiene una posizione 
passiva di servizio diagnostico al Clinico (servizio ad alta tecnologia) e quindi ne 
subisce le richieste e adatta in continuo la propria organizzazione tecnologica 
a rispondere ad un numero crescente e non sempre selezionato delle richieste. 
Ne consegue l’aumento delle esigenze di strumentazioni automatiche dotate 
di autocontrollo che dominino tutto il percorso del test nel laboratorio, con 
alta attenzione alla qualità del numero e alla riduzione del TAT. Le competenze 
pluridisciplinari vengono concentrate sul processo all’interno del Laboratorio, 
e l’integrazione avviene all’interno di sistemi diagnostici.

Strategia di protagonista: la Medicina di laboratorio esce dai confini 
del laboratorio e si avvicina al malato in collaborazione con il Clinico. La 
costante ricerca di qualità del dato (c.d. errore zero) ha sviluppato una 
capacità di autocontrollo di processo e quindi tutta una dottrina sulla 
interpretazione del dato che va oltre il valore di riferimento e che si innesta 
appropriatamente sulla componente fisiopatologia del fenomeno studiato. 
La esperienza di colloquio verso specialisti diversi ne ha affinato la capacità 
di dialogo multidisciplinare. Il clinico sempre più specialista di settore ha 
bisogno di un partner che lo aiuti ad interpretare i dati e che lo aiuti al 
colloquio con altri esperti. È una dimensione questa che appare destinata a 
superare quella distanza rimanente che i numeri, anche se splendidamente 
supportati dagli algoritmi di controllo, hanno nei confronti di una visione 
clinica del malato. La cosa diventa altrettanto importante quando si passa 
allo studio di popolazioni e alla valutazione di effetti e impatti di trattamenti 
medici. Si comincia a dare valore (dopo molti anni) al concetto di variabilità 
individuale, che sconvolge, sotto alcuni punti di vista la fiducia nei numeri. E 
qui ancora il concetto interpretativo deve emergere in forma globale e ancora 
una volta lo stretto dialogo tra laboratorio e clinica: insomma Medicina di 
Laboratorio.
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1.6 Un percorso di competenze

Intanto va evitato di pensare che la strategia da protagonista debba 
costruire una Medicina di Laboratorio che sostituisca la Clinica. Il dialogo che 
si richiede serve a individuare meglio le aree di integrazione fra competenze 
diverse. Rimane infatti la Medicina di laboratorio, protagonista insieme al 
clinico e agli altri diagnostici del rapporto con il malato o il soggetto in studio, 
e altrettanto sviluppa le proprie competenze per diventare protagonista con 
altre competenze del percorso che prelude e conduce alla costruzione dello 
strumento di supporto alla decisione clinica. 

I concetto di medicina translazionale da anni percorrere (anche senza 
questa relativamente recente denominazione) le diverse fasi dello sviluppo 
di un approccio diagnostico o terapeutico dalla ideazione al consolidamento 
nell’uso per il soggetto malato o meno. La Medicina di laboratorio è sempre 
più chiamata a supportare le fasi della traslazione dalla fase di discovery a 
quella di validazione, qualificazione clinica e applicazione e monitoraggio sui 
soggetti dell’approccio diagnostico (per esempio marcatore (chimico o per 
immagine o funzionale etc) o terapeutico (farmaco, trattamento fisico etc). Il 
laboratorio in questo percorso imposta valenze di ricerca di base, di studio di 
processo, di qualificazione clinica ed economica, di verifica continua di impatto sui 
soggetti.

1.7 Come può prepararsi la medicina di Laboratorio 
a diventare protagonista del proprio percorso di 
sviluppo?

Forse non tutte ma molte risposte si troveranno nei capitoli seguenti.
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Capitolo 2. La valutazione dei processi 
di Laboratorio (G. Barletta)

 “Cos’è il tempo? Se nessuno me lo chiede so cos’è; quando voglio 
spiegarlo a chi mi interroga, non lo so più” (Sant’Agostino).

La frase del Padre della Chiesa rende molto bene la difficoltà insita nella 
misurazione di entità spesso sfuggenti, fittamente intrecciate fra di loro e 
dalle mille sfaccettature, quali – nel nostro caso - sono le attività svolte nel 
complesso sistema di produzione chiamato Laboratorio. 

Eppure non possiamo sfuggire a questa necessità se vogliamo incidere sui 
processi di cambiamento e non semplicemente subirli.

Della gestione per processi in Sanità ha parlato ampliamente Giorgio 
Casati, ai cui lavori rimandiamo per una trattazione più ampia (5, 6, 7). A 
noi basta qui sottolineare come essa consenta di individuare correttamente 
i meccanismi di funzionamento reale della propria organizzazione e come, 
attraverso l’analisi  dei processi si possa comprendere che è l’insieme delle 
relazioni fra persone, tecnologie e processi a determinare il risultato di 
ciascuna attività complessa.

Qualità, performance e valore. C’è spesso una grande diffidenza quando 
si inizia a parlare di “misurazione” dei processi. Una ormai lunga storia 
di progetti con l’unico obiettivo di ridurre i costi hanno reso gli operatori 
allergici a facili entusiasmi. L’appiattimento sulla sola dimensione economica 

Personale

Attività

Attività

Tecnologia

Figura 2.1 Relazioni fra processi (visti come sequenze di attività), tecnologie 
e persone.
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svilisce la complessità del lavoro e la professionalità degli specialisti 
arrivando, in ultima analisi, a mettere in secondo piano il risultato di salute 
per il paziente.

I professionisti della Sanità che ho incontrato nel corso degli anni non 
rifiutano la valutazione ed il confronto, ma chiedono che esso avvenga in 
maniera completa, considerando le complesse sfaccettature del loro lavoro.

Scrive Giorgio Casati (7, pag. 7): “Da un punto di vista concettuale, la 
Clinical Governance parte dall’assunto che i risultati di un’organizzazione 
sanitaria non possono essere misurati solo sotto il profilo economico-
finanziario, per quanto tale dimensione possa essere considerata rilevante, 
ma anche sulla base della capacità dell’organizzazione stessa di rispondere, 
quantitativamente e qualitativamente, ai bisogni e alla domanda di presta-
zioni sanitarie. Allo scopo di rispondere alle attese, fissate quindi in termini 
di rispetto dei vincoli di bilancio e, contemporaneamente, di standard qua-
litativi clinico-assistenziali predefiniti, l’azienda deve sviluppare i propri 
processi produttivi, ossia deve essere gestita, secondo principi di appropria-
tezza ed efficienza e deve essere organizzata in base ad approcci coerenti a 
tale scopo.”

Gli strumenti teorici per la misurazione dei processi ci vengono in aiuto in 
tal senso; gli esperti del settore sono concordi nel dire che un buon processo 
è dato dal bilanciamento di cinque elementi (28): 

1. Fare le cose giuste

2. Fare le cose bene

3. Fare le cose velocemente

4. Fare le cose richieste

5. Fare le cose economicamente.

Per realizzare lo spirito di queste affermazioni (che, come tutte le 
definizioni rivolte alla totalità delle situazioni, risultano piuttosto generiche) 
dobbiamo però calarle nella specifica realtà della Medicina di Laboratorio ed 
individuare gli indicatori più opportuni a descriverle.

1. Appropriatezza ovvero fare le cose giuste. Nell’accezione data a 
questo obiettivo di performance si intende normalmente porre 
l’attenzione sulla flessibilità, cioè la capacità di un produttore di 
cambiare velocemente per soddisfare le mutate esigenze del mercato. 
Ovviamente questa caratteristica esiste ed è importante anche 
all’interno della diagnostica. Ma essa, come tutto il mondo sanitario, 
ha delle caratteristiche peculiari che derivano dall’essere un servizio 
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al cittadino. Deve pertanto farsi carico anche del risultato finale 
(outcome) e quindi dell’appropriatezza di quanto le viene richiesto. 
(22, 25)

	 La misura dell’appropriatezza è banale nel concetto (si riduce al 
semplice rapporto fra esami richiesti ed esami utili) ma assai complessa 
nella capacità di rilevazione. Ne parleremo diffusamente nel capitolo 6. 

2. Qualità ovvero fare le cose bene. Il Laboratorio è da tempo abituato 
al concetto di Controllo di Qualità e molti metodi sono stati proposti 
per misurare la qualità della produzione. Per esempio, l’Institute 
for Quality in Laboratory Medicine ha fra i suoi obiettivi quello di 
“sviluppare e promuovere i migliori indicatori per misurare la qualità 
dei servizi di Laboratorio” (17). L’approccio è, correttamente, quello 
di misurare la qualità nelle differenti fasi del processo, a partire dalla 
richiesta fino all’interpretazione del referto. Di seguito un esempio di 
indicatori relativi alla sola fase analitica (Clin Chem Lab Med 2004, 
42:578-82).  

3. Efficienza ovvero fare velocemente le cose giuste. Il concetto di 
efficienza può essere tradotto nella pratica quotidiana come la più 
veloce modalità di lavorazione di un elemento con il minimo scarto. Entrano 
quindi in gioco due indicatori:

a.	 Il tempo di attraversamento (TAT), che può essere riferito sia all’intero 
processo che ai singoli step dello stesso.

b.	 La percentuale di elementi capaci di essere lavorati correttamente al 
primo tentativo, senza scostamenti dalla procedura definita. Se nella 
definizione sopra riportata intendiamo come scarto ogni operazione 

Indicatore	 % tollerabilità

Numero corse erroneamente rifiutate	 5
Numero ripetuti sulla base dei dati CQ	 DD
Risultati inaccettabili CQI	 0,07
Risultati inaccettabili VEQ	 1,4
Numero campioni ripetuti per flag o allarmi analitici	 DD
Malfunzionamento strumentale isolato risultante in dati sbagliati	 2,6
Cambio di metodo/tecnologia sulla base di VEQ insoddisfacente 
(annuo)	 DD
Prestazioni inaccettabili nonostante buon CQ	 DD

Figura 2.2 Indicatori di qualità della fase analitica.
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in grado di produrre uno spreco di risorse, vediamo come, nella 
determinazione dell’efficienza di un processo, sia importante non solo 
la rilevazione degli errori (che compete soprattutto alla dimensione 
della qualità) ma anche di tutte le operazioni non correttamente 
eseguite. Consideriamo quindi inefficienze le ripetizioni, le attese 
ed i ritardi, gli interventi correttivi, le operazioni di controllo e di 
calibrazione dei sistemi. Questo approccio può suonare strano in un 
contesto in cui viene continuamente ribadita l’importanza dei controlli 
e la ripetizione di esami è considerata una garanzia per il paziente. 
Non vogliamo demolire questi giusti concetti. Diciamo solamente che 
nella scelta fra due vie che garantiscano le stesse performance relative 
alle altre dimensioni (qualità, costo, ecc…) è più efficiente quella che 
necessita di minori controlli, ripetizioni ecc… 

	 Questo implica che una certa dose di inefficienza sia naturalmente 
insita in tutti i processi. Diventa perciò importante poterla tenere sotto 
controllo e confrontarla con altri. Uno strumento utile in tal senso è 
il First Pass Yield (vedere la scheda nel capitolo 3) che ci consente di 
misurare l’efficienza di ogni passaggio della produzione e fornisce un 
indice drammaticamente indicativo dell’efficienza complessiva del 
processo. Vediamo di seguito un esempio reale, riferito alla sola fase 
preanalitica (dal prelievo fino alla separazione delle provette) in un 
Laboratorio di medie dimensioni.

Figura 2.3 Viene mostrata la percentuale di inefficienza (FPY) per sette 
Centri Prelievo e per le fasi di accettazione e smistamento dei campioni, 
come media di un rilevamento su due settimane di attività.
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	 L’esempio riportato mostra che l’efficienza totale del processo nella 
fase pre-analitica ha avuto un valore medio dell’86,94%. Ciò significa 
che, mediamente, una provetta ogni sette ha riscontrato dei problemi 
prima ancora di iniziare il processo analitico. I problemi più frequenti 
si sono dimostrati quelli relativi alle impegnative, di accettazione nei 
C.P o reparti, etichette non leggibili, mancato ingresso in LIS.

4. Affidabilità / credibilità ovvero fare in tempo le cose richieste. Nella 
sua definizione questo elemento della performance mette l’accento 
sulla capacità del fornitore di soddisfare le reali esigenze del cliente. 
Quindi sulla sua capacità, da un lato, di negoziare con i suoi clienti le 
modalità di fornitura del servizio e, dall’altro, di strutturare la propria 
organizzazione per garantire nel tempo queste modalità. L’indicatore 
migliore per misurare questa grandezza è rappresentato dal ∆TAT 
ovvero dalla differenza (in termini di tempo) fra il TAT complessivo 
di processo - secondo la definizione brain-to-brain di Lundberg (21) 
- e quello realmente utile per il clinico. Un TAT superiore, ma anche 
ingiustificatamente inferiore a quello utile rappresenta un decadimen-
to nella performance dei processi del Laboratorio. 

	 In altre parole questo elemento della performance ci dice che il 
Laboratorio deve essere in grado di soddisfare le esigenze di rapidità 
di risposta in tutte le occasioni necessarie. Ma anche che non deve 
perseguire una diminuzione generalizzata dei tempi di refertazione. 
Un approccio di questo tipo porta inevitabilmente ad un sovradi-
mensionamento della struttura ed introduce elementi di tensione non 
necessari all’interno dell’organizzazione.

	 Ci dice anche che uno dei compiti del Laboratorio è quello di concor-
dare con i clinici i giusti tempi di risposta nelle differenti condizioni (si 
veda i proposito il capitolo 6)

5.	 Costi ovvero fare le cose economicamente. Sulla pressione che gli ope-
ratori della Sanità subiscono continuamente sul fronte dei costi abbia-
mo già parlato. Da quanto esposto in questo capitolo si può evincere 
come quello dei costi sia solo uno degli aspetti da considerare nella 
valutazione del servizio.

	 Tuttavia non possiamo liquidare questo argomento come un pallino di 
amministratori scarsamente competenti. 

	 Se facciamo una distinzione fra spesa (genericamente intesa come 
insieme delle uscite del Laboratorio, grossolanamente suddivise in 
capitoli o centri di costo) e costi di processo (in cui possiamo valutare 
l’apporto di ciascun elemento del processo) ci rendiamo conto che 
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la conoscenza dei costi rappresenta una condizione essenziale per il 
governo dell’organizzazione.

	 In più, il costo rappresenta un indicatore sensibile dell’efficienza dei 
processi; quando un costo sale o è significativamente più alto rispetto 
a situazioni comparabili, si può stare certi che, da qualche parte lungo 
il processo, si sono generate delle inefficienze.

	 Da ultimo il costo è un indicatore immediatamente comprensibile ed 
accessibile al più vasto mondo dei portatori di interesse (stakeholders). 
Chi ha responsabilità direzionali deve quindi poter conoscere e 
documentare questo aspetto in relazione alle attività ed agli obiettivi 
dell’organizzazione.

	 Agli indicatori di costo si chiede dunque di 

	 - considerare correttamente le componenti di costo che incidono su 
ciascun processo, per avere il loro costo reale 

	 - essere frazionabili nelle loro componenti , in modo da individuare il 
dove e il come si determinano i costi finali.
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Capitolo 3. Gli strumenti di lavoro 
(V. Pastacaldi)

Con il seguente capitolo vogliamo fornire alcune nozioni relative alle 
più diffuse metodologie e ai più conosciuti strumenti che vengono impie-
gati nell’ambito dell’analisi dei processi. In particolare il capitolo pone 
l’attenzione sulle seguenti metodologie: Balanced Scorecard, Activity Based 
Management e Activity Based Costing, Benchmarking, Business Process 
Reengineering, Lean Manufacturing e Six Sigma. Gli strumenti analizzati 
sono invece il Diagramma di Pareto, il Diagramma causa-effetto, FMEA e 
First Pass Yield. La scelta degli argomenti trattati è stata fatta in base all’uti-
lità che possono avere nell’ambito del progetto “Controllo di Qualità sui 
Processi Diagnostici” e quindi non vuol essere esaustiva dell’argomento.

Per tutti gli argomenti trattati sono stati considerati cinque aspetti: 
- 	 definizione, che fornisce una spiegazione sintetica della metodologia o 

dello strumento; 
- 	 finalità, che spiega quali sono gli obiettivi che si vogliono ottenere 

dalla loro applicazione; 
- 	 vantaggi, che si ottengono dalla sua introduzione nell’organizzazione;
- 	 struttura, che consiste in una descrizione della forma della metodolo-

gia o dello strumento;
- 	 modalità di implementazione, cioè una spiegazioni delle fasi da segui-

re per la sua introduzione e applicazione nell’organizzazione.

Balanced Scorecard

Definizioni
Il Balanced Scorecard (BSC) è una metodologia che fornisce degli indi-

catori operativi che permettono all’organizzazione di monitorare le proprie 
performance.

Finalità
La finalità del Balanced Scorecard è di creare un sistema di misurazione 

delle performance dell’organizzazione che permetta di tradurre la strategia 
aziendale in una serie di indicatori.
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Vantaggi
I vantaggi che si possono trarre dall’applicazione del Balanced Scorecard 

sono:
possedere un gran numero di informazioni articolate coerentemente 1.	
tali da bilanciare in maniera adeguata gli interventi in un settore senza 
creare danni in altri;
tenere sempre sotto controllo il perseguimento degli obiettivi strategici;2.	
dare concretezza alla esigenza di collegamento tra strategia e 3.	 opera-
tions;
favorire la consapevolezza strategica ai vertici dell’organizzazione e 4.	
diffonderla al suo interno;
trasformare il 5.	 feedback in un processo di apprendimento strategico.

Struttura
Il Balanced Scorecard si presenta come un unico documento sintetico 

che raccoglie una molteplicità di indicatori raggruppati in quattro schede. 
Ogni scheda riguarda una prospettiva diversa nella quale sono stabiliti gli 
obiettivi, le misure (ovvero gli indicatori), i target (cioè i valori-obiettivo delle 
misure) e le iniziative (ovvero i programmi che saranno attuati per il raggiun-
gimento degli obiettivi).

Esso parte dal presupposto che è sbagliato basarsi esclusivamente sulla 
valutazione di indicatori di tipo finanziario in quanto questi forniscono infor-
mazioni riguardanti solo le performance passate (cosiddetti log indicator); ma 
è necessario, infatti, porre l’attenzione sulle prestazioni future.

Per questo motivo il BSC affianca ai log indicator gli indicatori della per-
formance futura (cosiddetti lead indicator), considerando sempre il fatto che 
nessun indicatore di performance (log o lead) deve essere analizzato singolar-
mente, ma piuttosto occorre una valutazione globale di tutti gli indicatori. 
Le quattro schede del BSC prendono in esame quattro prospettive che sono 
le seguenti (15, 19):

1	 Prospettiva della performance economica-finanziaria: mette a confronto i 
risultati ottenuti con la strategia dell’organizzazione in termini finanziari, 
intesi come aspettative di profitto degli azionisti. Alcuni esempi di indica-
tori sono Shareholder Value Approach, Economic Value Added, ROI, ROE, ROS. 
Questi indicatori sono misure di performance passate, sicuramente indi-
spensabili ma non sufficienti, perciò vengono introdotti anche dei lead 
indicator riguardanti le altre tre prospettive.

2	 Prospettiva del cliente: la dimensione del cliente è un punto foca-
le per il successo di un’organizzazione, specialmente nel contesto 
attuale nel quale il cliente è sempre più informato e attento e allo 
stesso tempo la concorrenza è in crescente divenire. Oggi il cliente 
conosce bene il prodotto o sevizio che vuole acquisire ed è molto 
scrupoloso nel prendere le proprie decisioni, perciò occorre che 
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le aziende siano assolutamente in grado di fornire un prodotto o 
un servizio che sia almeno uguale alle sue aspettative; la soddi-
sfazione del cliente è quindi l’obiettivo principale di ogni organiz-
zazione in quanto rappresenta un investimento molto redditizio. 
Questo presupposto fa capire quanto sia importante conoscere i propri 
clienti e sapere anche quale è il grado di valore proposto nei loro confronti. 
Occorre quindi introdurre delle misure tali da permettere di tenere sotto 
controllo i fattori critici per l’acquisizione e il mantenimento dei clienti. 
Esempi di misure possono essere le quote di mercato, il tasso di fideliz-
zazione del cliente, il grado di soddisfazione, l’immagine che i clienti 
hanno dell’organizzazione, la capacità relazionale con il cliente, ecc..

3	 Prospettiva dei processi aziendali interni: analizzare questa prospettiva 
significa andar a misurare quei processi “critici” che sono di estrema 
importanza per l’organizzazione al fine di raggiungere gli obiettivi 
finanziari e customer-based. 

	 Gli indicatori impiegati sono quelli utilizzati nelle metodologie volte 
alla valutazione dei processi operativi, come ad esempio Activity Based 
Management, Activity Based Costing, Business Process Reengineering, 
ecc..

4	 Prospettiva di sviluppo futuro: questa prospettiva riguarda lo studio 
della capacità e della abilità organizzativa di competere nel lungo 
periodo. In particolare si analizza l’impegno nell’innovare strumenti 
e tecnologie nell’ottica di crescita di medio/lungo termine e il posi-
zionamento dell’organizzazione nel mercato rispetto alla concorrenza. 
Conseguentemente gli indicatori più opportuni sono:

per l’aspetto competitivo o della prospettiva di mercato, la  quota di 	
mercato posseduta nei vari segmenti, il tasso di crescita, il grado di 
concentrazione e di differenziazione, ecc., ovvero quella dell’analisi 
del vantaggio competitivo;
per la prospettiva della cultura e dell’apprendimento, ovvero quella 	
che riguarda i comportamenti degli individui, gli indicatori sono il 
valore delle competenze, il peso delle ore/giornate di formazione, 
ecc..

In conclusione si può affermare che, per il successo di un’organizzazione, 
è importante stabilire e raggiungere dei risultati economici che siano in grado 
di soddisfare le esigenze del cliente individuando i processi, le persone e le 
tecnologie adatte a ciò.

Si capisce quindi che la gestione di un’organizzazione consiste in un insie-
me di prospettive strettamente legate fra loro tramite rapporti causa-effetto. 
La potenzialità del BSC sta proprio in questo, ovvero nella capacità di descri-
vere tali rapporti e permettere di prendere decisioni che sono il risultato 
di un’attenta analisi delle conseguenze che possono ricadere a catena sulle 
quattro prospettive.
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Modalità di  implementazione
I passi da seguire per l’implementazione della BSC sono i seguenti (14):

stabilire la strategia dell’organizzazione;1.	
comunicare la strategia nell’organizzazione;2.	
tradurre gli obiettivi strategici in misure (indicatori);3.	
stabilire e comunicare i 4.	 target (valori-obiettivo delle misure) e le inizia-
tive strategiche necessarie per rispettarli;
verificare il raggiungimento dei 5.	 target e degli obiettivi strategici;
aumentare il 6.	 feedback strategico e l’apprendimento.

Activity Based Management e Activity Based 
Costing

Premessa
I sistemi di contabilità aziendale non sono più adatti a fornire le informa-

zioni di cui le organizzazioni hanno bisogno, perché non forniscono infor-
mazioni sul vantaggio competitivo ma si preoccupano solo di controllare i 
costi.

Il sistema attuale di contabilizzazione dei costi consiste nel dividere il costo 
del prodotto in tanti altre sottovoci di costo (ad esempio materie prime, mano-
dopera diretta e indiretta, costi industriali diretti e indiretti, costi commerciali, 
ecc.) e poi attribuire al prodotto porzioni di costi per ogni sottovoce.

Il risultato è che spesso i costi sono inaccurati, perché i costi overhead 
(costi indiretti e generali) vengono assegnati ai prodotti in base ai volumi di 
produzione (o altri criteri slegati dalla reale incidenza degli stessi); in questo 
caso abbiamo quindi un’allocazione dei costi sbagliata e i risultati sono di 
conseguenza non reali. Tale errore diventa tanto più evidente in quanto la 
porzione di costi overhead è oggi sicuramente maggiore rispetto ai costi diret-
ti. L’allocazione distorta dei costi porta a decisioni errate e magari a tagli non 
necessari e di conseguenza una riduzione della competitività. Quindi si può 
concludere che il sistema tradizionale di contabilità è una delle principali 
cause di mancanza di competitività e di successo di un’organizzazione.

Come fare allora ad evitare questo circolo vizioso? Occorre passare da 
una sistema di contabilità per elementi di costo ad un sistema di contabilità 
per attività ovvero un sistema dove il costo del prodotto viene calcolato som-
mando tutti i costi delle attività necessarie per realizzarlo. Occorre quindi 
conoscere le attività che vengono eseguite e i processi e sottoprocessi azien-
dali (9).
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Definizione
L’Activity Based Management (ABM) è una metodologia di gestione 

dell’organizzazione che si basa sulle attività, ovvero che si focalizza sull’ana-
lisi, programmazione e controllo delle attività.

Il principio fondamentale su cui si basa l’ABM è che un’organizzazione 
deve perseguire un atteggiamento proattivo verso il mercato ovvero deve rea-
gire piuttosto che subire e per far ciò occorre che essa sia in grado di fornire 
al proprio cliente prodotti/servizi che rispecchiano veramente le esigenze del 
cliente (interno o esterno). Inoltre l’organizzazione deve promuovere una filo-
sofia basata sul miglioramento continuo inteso come ricerca continua di solu-
zioni sempre migliori per cliente e superiori rispetto ai propri concorrenti.

Finalità
L’obiettivo dell’Activity Based Management è quello di introdurre nell’or-

ganizzazione il sistema di contabilità per attività eliminando così tutti gli 
errori di contabilizzazione derivanti dai sistemi tradizionali e sviluppare un 
sistema di gestione per processi guidato dalla voice of customer e rivolto al 
miglioramento continuo.

Vantaggi
I vantaggi di una contabilità per attività sono:

informazioni accurate e reali (quindi poi azioni giuste);	
eliminazione delle attività che non apportano valore al prodotto;	
maggiore competitività;	
reale conoscenza dei costi dei prodotti/servizi; 	
riduzione dei costi;	
conoscenza dei processi e attività svolte all’interno dell’organizzazio-	
ne;
aumento della collaborazione e della partecipazione del personale;	
aumento della capacità di soddisfare il cliente.	

Modalità di  implementazione:
Per realizzare l’ABM si seguono queste tre fasi:

mappatura dell’organizzazione: innanzitutto occorre conoscere i 1.	
processi e, più a fondo,  le attività che vengono realizzate all’interno 
della organizzazione,  dove per attività si intende un’insieme di ope-
razioni he trasformano le risorse in entrata (input) in prodotti/servizi 
(output) che hanno un valore aggiunto per il cliente, interno o esterno. 
La conoscenza dell’attività consiste non solo nel saper individuare 
quali sono le attività svolte internamente ma anche saperle classifi-
care in attività a valore aggiunto (che permettono il raggiungimento 
diretto della missione dell’organizzazione e creano valore per il 
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cliente – esempio attività di progettazione e sviluppo in un reparto 
di progettazione) e le attività senza valore aggiunto (che non contribu-
iscono al raggiungimento della mission perché non percepite come 
utili dal cliente).

	 Per fare ciò occorre ragionare in termini di processo e non più in 
termini di funzione-unità organizzativa. Ragionare per processi 
significa andare a individuare il flusso delle attività atte a soddisfare 
le esigenze del cliente e confrontarle con quelle realmente svolte 
nell’organizzazione. Attraverso questo confronto si riesce ad 
classificarle in attività con valore aggiunto e attività senza valore 
aggiunto e quindi procedere nell’eliminazione di quest’ultime 
oppure, se sono ineliminabile, nel miglioramento delle modalità di 
svolgimento.

	 Quando si procede nella mappatura delle attività occorre seguire 
questi passi:

definire il processo che si vuole analizzare e sapere esattamente a.	
lo scopo che si vuole raggiungere da questa analisi, in maniera 
tale da evitare di raccogliere dati e informazioni non necessari e 
quindi sprecare soldi e tempo. Inoltre definire l’area organizza-
tiva coinvolta;
elencare le attività verificando se esse hanno un livello di det-b.	
taglio sufficiente per l’analisi, ovvero se sono troppo generiche 
oppure troppo dettagliate;
distinguere le attività in primarie (cioè che permettono di adem-c.	
piere le richieste del cliente interno o esterno) e in secondarie 
(che supportano le primarie). Tale suddivisione serve ad asso-
ciare i costi delle attività secondarie a quelle primarie e a capire 
il rapporto esistente fra esse;
creare una mappa delle attività che sottolinea le relazioni e i d.	
flussi logici che si vengono a creare fra di esse.

determinazione dei costi dell’attività: per operare in questo senso 2.	
(ovvero fare il confronto e poi l’eliminazione) occorre avere delle infor-
mazioni in una forma aggregata diversa rispetto a quelle che finora 
abbiamo avuto: occorre avere informazioni relative ai processi e alle 
attività svolte all’interno dell’organizzazione. 

	 Ecco come si fa a determinare i costi e le performance di un’attività:
una volta creata la mappa dell’attività, si elencano le risorse che a.	
vengono consumate dal processo in analisi (es. lavoro, tecnolo-
gia, impianti, energia elettrica, affitti, ecc.) e i relativi costi;
si esegue la ripartizione delle risorse sulle attività attraverso i b.	
cost drivers: i cost drivers sono dei parametri che vengono utilizza-
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ti per ripartire i costi delle risorse sulle attività ovvero sono quei 
fattori che al loro variare fanno variare il costo delle attività. Ad 
esempio se si considera come risorsa il lavoro, il relativo costo 
potrebbe essere ripartito fra le attività in base alla percentuale di 
tempo speso per svolgere ogni singola attività, perché notiamo 
che il costo dell’attività varia in base al numero di ore necessarie 
per svolgerla. In questo caso la percentuale di tempo impiegato 
per svolgere un’attività è un parametro di ripartizione dei costi 
di lavoro e quindi è un cost driver. In altre parole i cost driver 
spiegano in base a quale criterio un costo deve essere spalmato 
fra le varie attività;
si calcola la porzione di risorse per ogni attività;c.	
si fa la somma delle risorse per ogni attività ottenendo il costo d.	
totale delle singole attività. 

determinare l’output dell’attività, che sarà il termine di riferimento 3.	
principale per la misura dell’attività, il quale sarà poi accompagnato 
da un insieme di indicatori selezionati per misurare le performance 
dell’attività e verificare l’efficacia ed efficienza delle stesse. Gli indica-
tori possono essere di due tipi (9):

economici, ovvero che forniscono informazioni monetarie, ad 	
esempio sui costi (costo per prodotto, per attività, per processo, 
per stazione di lavoro, ecc.) e sulla redditività (ROI, ROE, ecc.);
non economici, ovvero che misurano il tempo (il tempo medio 	
di consegna, time to market, la puntualità, ecc.) o la qualità 
(numero di non conformità, n° di reclami, n° di riprocessati) 
oppure la produttività (es. rapporto fra output/input di un’at-
tività, rapporto fra n° di output e n° di Fte necessari per realiz-
zarli, ecc.).

definire il costo piene dei prodotti o servizi o qualsiasi altro oggetto di 4.	
costo che consumano le attività secondo i principi dell’ABC;
cercare di allineare le attività (ciò che viene fatto realmente nell’or-5.	
ganizzazione) sia con gli obiettivi strategici di lungo periodo che con 
gli obiettivi di breve periodi riguardanti l’operatività quotidiana che 
viene organizzata dal middle management. 

In conclusione l’Activity Based Management è una metodologia che 
permette di gestire i processi dell’organizzazione e di creare valore per il 
cliente.

Questo metodo gestionale necessita la realizzazione di un sistema di rac-
colta delle informazioni ad hoc che viene definito Activity Based Information 
System che si compone di tre sottosistemi (9) :

Activity Based information1.	 : è il sistema informativo che viene utilizzato 
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per raccogliere tutte le informazioni, monetarie e no, utili a gestire le 
attività.
Activity Accounting System2.	 : sistema di raccolta di informazioni finaliz-
zato alla determinazione dei costi specifici (direct costing) delle attività 
e dei processi.
Activity Based Costing3.	 : sistema di raccolta di informazioni finalizzate 
alla determinazione del costo pieno (full costing) dei prodotti/servizi, 
ribaltando i costi delle attività (necessarie per realizzare quel prodot-
to/servizio) sul prodotto/servizio attraverso dei parametri detti acti-
vity drivers che sono dei parametri che misurano quanto un prodotto/
servizio ha consumato tali attività.

E’ opportuno precisare che l’Activity Based Management e l’Activity 
Based Costing non sono precisamente la stessa cosa, ma piuttosto si trattano 
di due soluzioni complementari per realizzare una contabilità per attività e 
non più per centri di costo.

La differenza consiste negli obiettivi che perseguono: l’Activity Based 
Management è una metodologia che si pone l’ampio obiettivo di gestire 
l’organizzazione secondo l’ottica delle attività, per promuovere una gestione 
per processi e supportare il management nella scelta delle strategie aziendali; 
mentre l’Activity Based Costing è un sistema contabile atto a definire il costo 
pieno del prodotto/servizio secondo un approccio innovativo basato sulle 
attività che aiuta il management in decisioni riguardanti i prezzi, make or 
buy, gestione dei costi, ecc.. 

Benchmarking

Definizione
Il Benchmarking è una metodologia di misurazione che consiste nel 

confrontare i processi, le prassi e i metodi di prodotti e servizi della propria 
organizzazione con quelli di altre aziende che sono considerate le migliori o 
leader nel mercato.

Finalità
La finalità del Benchmarking è la ricerca delle best practices che garantisco-

no all’organizzazione prestazioni superiori e opportunità di miglioramento 
della qualità, identificando e colmando le differenze fra le proprie prestazioni 
e le prassi migliori.

Vantaggi
Il Benchmarking porta i seguenti vantaggi:
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impone di fissare obiettivi validi e stimolanti;	
consente/obbliga la definizione dei processi;	
rende legittimi gli obiettivi in quanto confrontati con l’esterno;	
identifica gli elementi che rappresentano un vantaggio competitivo per 	
l’impresa stessa;
favorisce l’aumento della competitività dovuto a:	
⇒	crescita della capacità di soddisfare l’esigenze del cliente;
⇒	incremento della conoscenza sulla produttività effettiva delle risorse;
⇒	capacità di fissare obiettivi competitivi e validi;
⇒	adozione delle migliori prassi per lo svolgimento dei propri proces-

si.

Struttura
Non esiste una struttura definita essendo il Benchmarking una metodolo-

gia di misurazione che può essere svolta con gli strumenti che più si adattano 
all’organizzazione. E’ comunque necessario spiegare che esistono vari tipi 
di Benchmarking, la cui distinzione è dovuta dalla diversità dei soggetti che 
vengono presi come termini di confronto.

I tipi di Benchmarking sono i seguenti (9):
Benchmarking interno: consiste in un confronto fra parti appartenenti 	
alla stessa organizzazione (ad esempio con filiali, distaccamenti, dipar-
timenti, divisioni o aziende dello stesso gruppo). Esso ha la caratteri-
stica di godere di una facile reperibilità dei dati. Può essere la prima 
fase di un Benchmarking più esteso e consente di familiarizzare con il 
metodo.
Benchmarking competitivo: in questo caso il confronto viene realizzato 	
con i concorrenti diretti di un prodotto. La reperibilità delle informa-
zioni è difficile; molte grandi aziende però hanno istituzionalizzato 
lo scambio di certe informazioni per il semplice fatto che anche il best 
performer è interessato a sapere l’evoluzione delle prassi migliori per 
comprenderle a fondo ed eventualmente apportare modifiche o miglio-
ramenti.
Benchmarking funzionale: con questo tipo di Benchmarking si vanno 	
ad analizzare le funzioni aziendali di organizzazioni sia concorrenti che 
operanti in settori diversi. Esempi di funzioni aziendali che vengono 
confrontate sono le funzioni di evasione degli ordini, di magazzino 
oppure di sviluppo di nuovi prodotti, ecc.. Esso considera organizzazio-
ni che hanno bisogni simili per processi simili, dove entrambe le parti 
hanno interesse a condividere informazioni e dati anche riservati.
Benchmarking generico: è la forma più pura di Benchmarking in quan-	
to si basa sulla valutazione di un generico processo indipendentemente 
dal settore dell’organizzazione best performer. Esso richiede grande 
capacità di astrazione perché una volta individuata la prassi migliore 
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essa deve essere trasferita ed adottata nella propria organizzazione che 
svolge funzioni sostanzialmente diverse da quelle originarie.

Modalità di  implementazione
Secondo C. Ciappei e G. Giusti nel libro “Il governo strategico dei processi 

operativi” (9) il processo di Benchmarking  è articolato in quattro macro-fasi 
che sono:

Pianificazione del processo, cioè:1.	
identificare l’oggetto del Benchmarking (che può essere un prodotto, 	
un servizio, una funzione aziendale, un processo, ecc.);
identificare le imprese da confrontare ovvero con chi fare il confron-	
to:
determinare il metodo di raccolta dati e procedere nella raccolta. 	

Analisi del divario delle prestazioni, cioè:2.	
determinare l’attuale divario (	 gap) delle prestazioni;
prevedere i livelli futuri delle prestazioni ovvero la tendenza del divario. 	

Integrazione delle indicazioni derivanti dal Benchmarking, cioè:3.	
comunicare all’organizzazione le informazioni ricavate  per una loro 	
accettazione;
stabilire gli obiettivi delle unità operative coinvolte.	

Predisposizione e implementazione dei piani di azione, cioè:4.	
elaborare i piani di azione;	
realizzare azioni specifiche e monitorare l’avanzamento dei lavori;	
ricalibrare gli obiettivi del Benchmarking rispetto alle mutevoli con-	
dizioni esterne per mantenerli sempre attuali.

Business Process Reengineering

Definizioni
Il Business Process Reengineering (BPR) è una metodologia di riproget-

tazione sostanziale, radicale e decisa dei processi, che parte dal presupposto 
che nulla è dato per scontato e che è necessario prescindere dalla situazione 
attuale per concentrarsi su ciò che dovrà essere.   

Finalità
L’obiettivo principale del BPR è causare un cambiamento radicale di tutta 
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l’organizzazione, focalizzando l’attenzione sui processi che in essa vengono 
svolti, al fine di realizzare un “elevato salto di prestazioni”.

Vantaggi
Il Business Process Reengineering apporta i seguenti vantaggi nell’orga-

nizzazione (16):
permette di realizzare una revisione sostanziale dell’organizzazione;	
rende il lavoro più semplice e snello;	
riduce la burocrazia;	
aiuta a ridefinire i ruoli e le mansioni; 	
migliora il 	 layout;
consente di definire in maniera nuova i processi e favorisce l’analisi del 	
valore aggiunto delle attività.

Struttura
Non esiste una struttura precisa del Business Process Reengineering, però 

è bene sottolineare che esistono due forme diverse di BPR legate alla più o 
meno radicalità del cambiamento. Essi sono chiamati: BPR moderato e BPR 
accentuato (9).

Il Business Process Reengineering moderato si basa sul presupposto che 
non è necessario un cambiamento radicale di tutta l’organizzazione, ma è 
piuttosto opportuno adottare un approccio al ripensamento moderato di 
due o tre processi critici. Questo approccio è giustificato dai problemi che 
potrebbero sorgere in caso contrario, come incapacità di gestire il cambia-
mento, tempi troppo lunghi, dispendio di notevoli risorse umane ed econo-
miche, possibilità di imbattersi in resistenze al cambiamento. Esso segue un 
andamento logico proattivo piuttosto che reattivo, incentrato sulla questione 
che occorre definire gli obiettivi del cambiamento tenendo conto anche delle 
potenzialità del processo.

Il Business Process Reengineering accentuato ha invece come principio 
cardine la completa e indiscussa progettazione “rivoluzionaria” dell’intera 
organizzazione adottando un approccio reattivo che segue un andamento 
sequenziale chiaro e lineare così articolato: analisi del mercato per capire le 
esigenze del cliente, fissazione degli obiettivi di prestazioni del processo e 
infine progettazione del processo alla luce dei termini stabiliti, a prescindere 
delle potenzialità del processo.

Modalità di  implementazione
Le fasi per la realizzazione del Business Process Reengineering sono le 

seguenti (9):
Creare un Team BPR che lavorerà a tale progetto, che sarà affiancato da 1.	
un esperto della metodologia e che provvedere a stabilire obiettivi e gli 
indirizzi strategici nonché le linee guida e le specifiche.



G. Barletta - V. Pastacaldi - A.P. Peracino
La misura dei processi nella 

medicina di laboratorio

34 Caleidoscopio

Analizzare le attività aziendali, determinando le caratteristiche dei 2.	
prodotti/servizi in relazione alle esigenze del cliente. Occorre anche 
creare un modello della situazione attuale, cercando di identificare i 
problemi e aree prioritarie di intervento.
Ridisegnare le unità funzionali che devono essere in grado di gestire i 3.	
processi, in termini sia di attrezzature, di ambienti, di procedure nuove 
ma anche un nuovo assetto organizzativo, proiettato verso un appiatti-
mento organizzativo e verso una riduzione dei livelli gerarchici.
Disegnare i nuovi processi che andranno a sostituire quelli esistenti, 4.	
stabilendo le connessioni, le attività e le risorse necessario. Allo stesso 
tempo occorre creare un’architettura informatica che permetta di man-
tenere la massima visibilità delle attività dell’organizzazione durante 
il progetto di reingegnerizzazione rendendo facile la distinzione fra 
ciò che era vecchio e ciò che è nuovo. Inoltre è necessario stabilire i 
controlli e le verifiche della prestazione e sviluppare un nuovo sistema 
di ricompensa.
Infine attuare il BPR, seguendo un piano di implementazione atto ad 5.	
assicurare che l’avvio del Business Process Reengineering raggiunga 
gli obiettivi stabili nella fase iniziale.

Lean Manufacturing

Definizione
Lean Manufacturing è una metodologia di gestione complessa (che incor-

pora un insieme di strumenti e tecniche applicate su tutta l’organizzazione) 
che viene implementato per ottenere una riduzione degli sprechi.

Tra i vari principi su cui si basa questa metodologia, i più importanti 
sono:

focus sul cliente	
eliminazione degli sprechi	
promozione del miglioramento continuo.	

Inizialmente Lean Manufacturing deve coinvolgere un preciso e unico 
processo produttivo, che sarà considerato come prototipo nell’applicazione 
di questa metodologia. In un secondo momento, quando la metodologia è 
stata consolidata e automatizzata, si potrà estendere anche agli altri processi 
dell’organizzazione. Infine sarà produttivo estendere i confini dell’applica-
zione al di là dell’organizzazione e comprendere anche i fornitori e eventuali 
stabilimenti esterni.
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Gli strumenti utilizzati nel Lean Manufacturing sono molteplici. Si elen-
cano i più conosciuti e applicati:  

Value Stream Mapping	
Cellular Manufacturing	
Kanban	
Poka-Yoke	

Finalità
Gli obiettivi che si pone la metodologia Lean Manufacturing sono:

definire e ridurre le sette fonti di spreco, dove per spreco si intende 	
“qualsiasi forma di utilizzo non finalizzato alla generazione di valore” 
(13) e che sono: 

sovrapproduzione o asincronie, 1.	
ritardi, 2.	
movimentazione e trasporto, 3.	
scorte, 4.	
difetti e riparazioni, 5.	
lavorazione superflue o non richieste, 6.	
movimenti errati o superflui;7.	

definire il valore per il cliente;	
mappare il flusso delle attività che creano valore per il cliente	
focalizzare l’attenzione sulle fasi che creano valore nel processo pro-	
duttivo, dove per valore si intende “l’insieme delle caratteristiche del 
prodotto/servizio per cui il cliente è disposto a pagare” (13)
applicare una logica pull, ossia tirata dal cliente. Essa si basa sul con-	
cetto che si produce solo quando si è consumato a valle quindi senza 
sovrapproduzione e anticipi perché saranno i consumi della fase a 
valle a tirare la produzione delle fasi a monte (a differenza della logica 
push nella quale si produce sulla base di programmi definiti).

Vantaggi:
Sostanzialmente i vantaggi derivanti dall’applicazione della metodologia 

Lean Manufacturing sono:
aumento della capacità di raggiungere gli obiettivi di efficacia (tradotti 	
in termini maggiore flessibilità e velocità, ovvero lead time brevi)
aumento della capacità di raggiungere gli obiettivi di efficienza ridu-	
cendo gli sprechi e quindi i costi

Modalità di  implementazione:
Per applicare la Lean Manufacturing occorrono dei pre-requisiti che sono 

(13):
definire in maniera chiara gli obiettivi che si vogliono raggiungere nel 	
medio/lungo periodo e allo stesso tempo realizzare un programma 
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dettagliato per tutti i livelli dell’organizzazione che illustri gli obiettivi 
operativi da raggiungere e le responsabilità, le scadenze e i risultati 
attesi;
questa metodologia deve partire dall’alto ovvero come prima cosa 	
la direzione deve essere fortemente convinta e motivata nel progetto 
Lean Manufacturing;
avere un solida ed efficace sistema di monitoraggio dell’andamento 	
del processo;
massimo coinvolgimento del personale a tutti i livelli gerarchici;	
scegliere gli strumenti della Lean Manufacturing che più si addicono 	
alla organizzazione e agli obiettivi che si è preposta;
ragionare in termini di processi, nel senso che deve essere abbandonata 	
la visione dell’organizzazione basata sul tradizionale modello gerar-
chico-funzionale e deve essere promosso un modello per processi.

Le fasi per l’implementazione del Lean Manufacturing sono (13):
Innanzitutto occorre eseguire un 1.	 training preliminare utile a spiegare e 
impratichire l’organizzazione al progetto. E’ infatti necessario definire i 
ruoli e le persone che parteciperanno in prima linea a questo progetto, 
specificando per ognuno compiti e mansioni. Si dovrà quindi costituire 
un core commitee e un product team e nominare un lean manager.
Il passo successivo è il perseguimento di un approccio al miglioramen-2.	
to tramite l’adozione di eventi kaizen. Kaizen significa letteralmente 
“andare verso la soluzione migliore” e consiste in un serie di eventi che 
devono essere introdotti nell’organizzazione allo scopo di causare un 
cambiamento immedciato al suo interno. Essi hanno infatti la caratteri-
stica di essere molto specifici, brevi (massimo 5 giorni), interfunzionali 
e multilivello, altamente focalizzati su temi ristretti e con un elevato 
coinvolgimento organizzativo ed un’elevata efficacia, nel senso che 
alla fine del loro avvenimento il risultato ottenuto sarà tangibile imme-
diatamente e potrà essere portato a conoscenza di tutti. Esistono due 
tipologie di eventi kaizen:

flow kaizen	 , che è di più ampio respiro e consiste nel miglioramento 
globale di tutto il flusso del valore. Ha un taglio gestionale;
process kaizen	 , il quale ha un applicazione specifica e determinata 
e ha un taglio tecnico-operativo. I tempi sono brevi e il livello di 
focalizzazione è elevato.

3.	 Lo step seguente è l’applicazione di flow kaizen; tale fase è articolata in 
due punti:
a determinazione del valore per il cliente della famiglia di prodotti/

servizi selezionata. Per famiglia di prodotti/servizi si intende un 
insieme di prodotti che hanno caratteristiche similari fra di loro. 
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Per far ciò si applica due tecniche: la prima tecnica applicata è 
Functional Analysis system Technique (FAST), una tecnica che permet-
te di identificare e dare un peso in termini di importanza ai requi-
siti richiesti dal clienti e successivamente consente di associare tali 
requisiti alle fasi del flusso produttivo tracciato con la current state 
map (vedi oltre). Successivamente viene applicata la seconda tecnica 
definita Quality Function Deployment (QFD). Essa deriva dal Quality 
Management e ha la funzione di tradurre le esigenze del cliente (voice 
of customer) in requisiti tecnici del prodotto/servizio;

b mappatura del flusso di produzione. Prima di esporre il metodo da 
adottare per eseguire questo passo occorre spiegare alcuni concetti 
chiave di Lean Manufacturing.

	 Lean Manufacturing si basa sull’analisi del flusso del valore (value 
stream) che viene condotta attraverso un processo di mappatura del 
flusso (value stream mapping, VSM). 

	 Il risultato è l’ottenimento della value stream map, composta da:
	 - current state map: ovvero la mappa dei flussi attuali dell’organizza-

zione;
	 - future state map: ovvero la mappa dei flussi di valore futuri che 

definisce l’obiettivo da dover raggiungere.
	 Alla luce di quanto appena spiegato si può affermare che la mappa-

tura del flusso di produzione consiste nella creazione della current 
state map e nella successiva analisi della stessa al fine di creare la 
giusta sequenza delle attività che creano valore e di individuare ed 
eliminare gli sprechi per poter realizzare la futura state map.

	 La tracciatura delle mappe non deve essere fatta una sola volta, ma 
ripetuta costantemente per far sì che siano sempre fedeli alla realtà 
e che rispecchiano ogni cambiamento organizzativo.

	 Per la realizzazione della current state map e della future state map 
vengono utilizzati degli appositi simboli grafici e icone che sinte-
tizzano l’intero flusso la cui illustrazione non è materia di questa 
trattazione.

Una volta identificati gli sprechi e tracciata la 4.	 future state map, occorre 
procedere nella individuazione e applicazione dei process kaizen neces-
sari per eliminare tali sprechi. I process kaizen utilizzano degli strumenti 
di miglioramento tipici della Lean Manufacturing come ad esempio il 
metodo delle 5S, TPM, cela design, FMEA ecc..
Successivamente è opportuno misurare e analizzare i risultati dei 5.	
process kaizen e comunicarli all’interno dell’organizzazione al fine di 
coinvolgere il personale e generare soddisfazione ed entusiasmo.
A questo punto occorre standardizzare la soluzione trovata creando 6.	
un piano di azione (composto da process kaizen) di medio-lungo ter-
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mine. Per ottenere un cambiamento culturale sarà necessario quindi 
un training diffuso e un addestramento operativo durante la fase di 
implementazione.
Infine è necessario consolidare e mantenere le tecniche e i nuovi meto-7.	
di di lavoro, cercando continuamente di traguardare obiettivi nuovi e 
sempre più ambiziosi, attraverso la rivisitazione costante di tecniche e 
metodi innovativi e più efficaci.

Six Sigma

Definizione
Six Sigma è una metodologia di gestione della qualità che si basa sullo 

studio della variabilità dei processi ritenuti critici dall’organizzazione e che 
hanno valore aggiunto in relazione alle specifiche richieste dal cliente (inter-
no o esterno). 

Finalità
L’obiettivo principale dell’approccio Six Sigma è ridurre la variabilità del 

processo tenendo presente le specifiche del cliente e quindi aumentare la 
capacità dell’organizzazione di tenere sotto controllo un processo.

Vantaggi
L’applicazione della metodologia Six Sigma porta nell’organizzazione 

molti vantaggi, che sono:
riduzione della variabilità e quindi aumento della capacità di un pro-	
cesso, cioè aumento del livello con cui l’output di un processo soddisfa 
le specifiche;
aumento della capacità di soddisfare il cliente;	
riduzione delle non conformità;	
incremento della produttività;	
incremento della redditività.	

Struttura
L’approccio Six Sigma si struttura in cinque fasi che sono:

Define, fase di definizione;1.	
Measure, fase di misurazione;2.	
Analyse, fase di analisi;3.	
Improve, fase di miglioramento;4.	
Control, fase di controllo.5.	
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Le fasi suddette possono essere applicate in qualsiasi area dell’organizza-
zione, ad esempio la progettazione, il marketing, la produzione, ecc.

Per la spiegazione delle cinque fasi della metodologia Six Sigma si riman-
da al paragrafo successivo.

Modalità di implementazione
La prima fase dell’approccio Six Sigma è Define. Si tratta di un fase nella 

quale l’organizzazione definisce gli aspetti iniziali del progetto. In particolare 
occorre stabilire l'ambito dello studio e gli obiettivi di miglioramento che si 
vogliono raggiungere. E’ necessario inoltre verificare quali sono le risorse 
disponibili per la realizzazione del progetto e definire anche una scadenza 
temporale del progetto.

Gli strumenti che vengono impiegati in questa fase servono a definire e a 
conoscere il processo e sono:

Diagramma ad albero;	
Quality Function Deployment (QFD);	
Diagramma di flusso;	
Diagramma di Gant;	

L’illustrazione dei seguenti strumenti  (escluso il Diagramma di Pareto) 
non è argomento di questa trattativa.

La fase successiva è Measure ovvero la misurazione del processo. Prima 
di procedere nella misurazione vera e propria è necessario selezionare le 
caratteristiche “critical to quality” (CTQ) su cui occorre prestare attenzione 
perché devono essere migliorate. Per caratteristiche CTQ si intende quelle 
caratteristiche del nostro oggetto di studio che per il cliente sono più impor-
tanti rispetto all’altre e che contribuiscono alla formazione del giudizio del 
cliente a riguardo dell’organizzazione. 

Per ogni CTQ è necessario poi definire gli obiettivi che si vogliono rag-
giungere in termini di miglioramento.

Giunti a questo punto occorre scegliere e validare il sistema di misurazio-
ne delle CTQ e dopodichè procedere nella misurazione e nella valutazione, 
per ognuna delle CTQ selezionate, della dispersione in termini di “numero 
di sigma”.  

Di seguito si elencano, a titolo informativo, gli strumenti impiegati nella 
fase Measure:

Istogramma;	
Distribuzioni statistiche;	
Benchmarking;	
Process capability;	
Calcolo del 6-sigma;	
Gap model;	
Yield model.	
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La terza fase del progetto Six Sigma è Analyze. Gli obiettivi di questa 
fase sono di approfondire la conoscenza relativa alla variabilità delle CTQ in 
esame e identificare le potenziali cause di essa e gli effetti che esse produco-
no.

Gli strumenti impiegati sono:
Diagramma causa-effetto;	
Box e Whisker Plot;	
FMEA;	
Diagramma di correlazione;	
Studio della variabilità di breve e lungo periodo.	

Solo gli strumenti Diagramma causa-effetto e FMEA saranno illustrati nel 
dettaglio.

La penultima fase è Improve. Con essa si tende a trovare una soluzione per 
migliorare il processo, in particolare per individuare i fattori che influenzano 
le CTQ e, una volta individuati i modelli statistici che meglio rappresentano 
i legami esistenti fra fattori di disturbo e CTQ, si procede nel settaggio delle 
specifiche per rendere il processo “robusto” ovvero meno influenzabile dalle 
variazioni di alcuni parametri di successo.

In questa fase si applicano i seguenti strumenti:
Benchmarking;	
DOE (Design of Experiment);	
ANOVA (Analysis of Variance);	
Analisi delle superfici di risposta.	

Solo Benchmarking viene approfondito nel capitolo dedicato. 

Infine l’ultima fase della metodologia Six Sigma è Control. Con essa si 
verifica se le soluzioni trovate abbiano permesso di raggiungere gli obiettivi 
di miglioramento prefissati. In altre parole si verifica l’efficacia dell’interven-
to. Inoltre si individuano gli strumenti che sono in grado di mantenere i risul-
tati  raggiunti nel tempo. A solo titolo informativo si elencano gli strumenti 
che vengono impiegati in questa fase:

Mistake proofing;	
Carte di controllo (sia per variabili che per attributi);	
Procedure operative. 	
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Diagramma di Pareto

Definizione
Il Diagramma di Pareto è uno strumento grafico che si basa su una regola, 

detta “regola dell’80-20”, secondo la quale poche cause sono responsabili di 
un determinato effetto, in quanto solo il 20% dei problemi sono rilevanti e 
perciò su di essi occorre agire, perché permettono di risolvere l’80% delle 
difficoltà. Si utilizza in qualsiasi momento del processo di miglioramento, in 
particolare quando si vuole capire quali sono gli effetti che meritano atten-
zione e un’analisi più accurata. Questo strumento possiede la caratteristica 
di essere oggettivo e immediato e perciò favorisce la creazione del consenso 
fra le parti, rendendolo indicato a dimostrare i cambiamenti che il fenomeno 
ha subito dopo un intervento correttivo (1,2,9,23).

Finalità
La finalità del Diagramma di Pareto è di riuscire a separare gli elementi 

più rilevanti di un fenomeno, oppure le cause più importanti di un problema, 
da ciò che non è significativo.

Vantaggi
Si riesce a dare un peso ai vari elementi o cause permettendo così di con-

centrare l’attenzione su quelli veramente significativi; in questo modo si è in 
grado di stabilire le priorità di intervento tali da evitare sprechi di energia, 
tempo e denaro.

Struttura
Si presenta come un grafico a barre verticali disposte in ordine decrescen-

te con sovrapposta una curva spezzata cumulativa.

Modalità di  implementazione
Il Diagramma di Pareto si costruisce seguendo queste fasi:

elencare gli elementi o cause di un determinato fenomeno o problema. 	
E’ consigliabile creare una voce “Altro” che racchiude tutto ciò su cui 
non è stato possibile una migliore interpretazione;
procedere nella raccolta dei dati (si consiglia di utilizzare come stru-	
mento un foglio raccolta dati);
ordinare i dati in una tabella in ordine decrescente, ovvero dal ele-	
mento con una frequenza maggiore a quello con la frequenza minore. 
Si noti che l’ultimo posto deve essere occupato dalla voce “Altro”; se 
esso è occupato da un’altra voce significa che la numerosità della voce 
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“Altro” è quantitativamente rilevante e quindi sono stati fatti degli 
errori di interpretazione;
costruire il Diagramma di Pareto:	

creare un piano cartesiano ad 1.	 hoc, ovvero che ha la peculiarità di 
possedere due assi verticali (a destra e a sinistra dell’asse verticale). 
Sull’ascissa si riportano gli elementi o le cause in ordine decrescen-
te di frequenza, mentre sull’ordinata di sinistra le frequenze asso-
lute e sull’ordinata di destra la frequenza cumulativa in termini 
percentuali;
disegnare il diagramma tracciando delle barre verticali di uguale 2.	
ampiezza, tante quante sono gli elementi o cause prese in esame e 
alte fino al relativo valore della frequenza assoluta. Verrà così crea-
to una diagramma a barre (istogramma);

Figura 3.1. Diagramma di Pareto.
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tracciare la linea spezzata cumulativa, ovvero una linea che parte 3.	
dallo zero dell’origine e arriva fino all’ultimo elemento (o causa) 
con frequenza cumulativa pari al 100%. Tale curva mostra la 
sequenza di frequenze cumulate percentuali in corrispondenza 
dell’estremità di destra delle classi in ascissa.

interpretare i dati, prestando attenzione sia all’articolazione del dia-	
gramma a barre che all’andamento della curva spezzata cumulativa. 
Se ad esempio la curva spezzata è schiacciata verso l’alto significa 
che i primi elementi o cause elencati in ordine decrescente sono quelli 
determinanti l’equilibrio delle difettosità e quindi su di essi dovrebbe 
essere incentrata l’attività di correzione. Solo su di essi potrebbe essere 
applicato nuovamente il Diagramma di Pareto con la scopo di andare 
a analizzare più a fondo il fenomeno;
Definire e applicare l’azione correttiva;	
Infine raccogliere i nuovi dati e costruire il Diagramma di Pareto per 	
verificare i risultati dell’azione correttiva.

Diagramma causa effetto

Definizione
Il Diagramma causa-effetto (detto anche Diagramma a lisca di pesce 

oppure Diagramma di Ishikawa) è uno strumento grafico che rappresenta le 
relazioni esistenti fra una certa situazione e le cause che l’hanno determinata 
(1, 2, 9, 23).

Finalità
Questo strumento viene impiegato per individuare tutte le cause che con-

corrono nella determinazione di un certo effetto in modo da poter intervenire 
e correggere le non conformità.

Vantaggi
Oltre a permettere di capire quale è la causa più importante e conse-

guentemente concentrarsi su di essa, il Diagramma causa-effetto porta altri 
vantaggi, che sono:

favorisce il lavoro di gruppo e il confronto delle opinioni;	
costringe il 	 team a focalizzarsi sul problema;
fornisce un contenuto informativo particolarmente elevato;	
può essere utilizzato per ogni tipo di problema (non solo per problemi 	
di carattere produttivo o tecnologico).
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Struttura
Il Diagramma causa-effetto ha la forma di una lisca di pesce; infatti ripor-

ta a destra l’effetto su cui si vuole operare, da cui parte a ritroso una linea 
orizzontale sulla quale vanno a confluire delle righe laterali inclinate verso 
destra, ciascuna rappresentate una causa principale diversa. A loro volta su 
ogni linea laterale vanno a confluire ulteriori righe inclinate relative a cause 
secondarie generatrici.

Modalità di  implementazione
I passi da seguire per la costruzione del Diagramma causa-effetto sono i 

seguenti:
definire il fenomeno (o effetto) da analizzare in modo chiaro e univoco;1.	
scrivere il fenomeno a destra della linea orizzontale;2.	
procedere nella ricerca delle possibili cause. Per la ricerca delle cause si 3.	
possono seguire tre metodi (9):

metodo della classificazione delle cause: le cause corrispondono -	
ad alcune categorie preventivamente definite (rientra in questa 
tipologia il metodo delle 4M, dove le cause sono macchinari, metodi, 
manodopera e materiali);
metodo delle fasi del processo: per ciascuna fase del processo -	
oggetto di studio si definisce una causa generatrice dell’effetto;
metodo per elencazione delle cause: le cause vengono definite -	
applicando la tecnica del brainstorming, quindi in maniera destrut-
turata e senza categorie predefinite.

disegnare le linee inclinate confluenti nella linea orizzontale e assegna-4.	
re ad ognuna di essa la causa principale.
scomporre ciascuna causa principale in cause di secondo, terzo livello 5.	
e così via.
dopo aver individuato e scritto tutte le possibili cause, individuare 6.	
quelle più probabili, tramite discussioni e valutazioni critiche.
ricercare fra le cause più probabili quelle più importanti.7.	
una volta individuate le cause più importanti, definire delle azioni cor-8.	
rettive opportune a rimuovere o almeno ad apportare dei cambiamenti 
migliorativi.
attuare le azioni correttive e successivamente riapplicare il Diagramma 9.	
causa-effetto per verificare se la causa è stata eliminata o se ci sono stati 
dei miglioramenti.

Spesso viene applicato un diagramma causa-effetto limitatamente alla 
causa risultata più importante allo scopo di acquisire informazioni più det-
tagliate: in questo caso la causa più importante diventa l’effetto del nuovo 
Diagramma causa-effetto.
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FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

Definizione
La FMEA è una tecnica induttiva di analisi della possibilità di guasto o di 

non conformità di un prodotto, servizio o processo che viene applicata sia in 
fase di progettazione che di produzione. A seconda del campo di applicazio-
ne si possono avere diversi tipi di tecnica FMEA (8):

Se viene applicata su componente o un prodotto, si parla di FMEA di 	
progetto o DFMEA (Design FMEA)
Se invece si tratta di un processo, essa viene chiamata FMEA di proces-	
so o PFMEA (Process FMEA)

In questa pubblicazione verrà analizzata la tecnica PFMEA.

Finalità
Gli obiettivi della tecnica PFMEA sono:

identificare le possibilità di malfunzionamento di un processo; 	
capire quali sono gli effetti che ricadono su di esso;	
di conseguenza, stabile le azioni correttive. 	

Tutto questo viene svolto nell’ottica del perseguimento dell’obiettivo 
essenziale di aumentare l’affidabilità del processo, dove per affidabilità si 
intende l’attitudine del processo a svolgere le funzioni richieste in condizioni 
date.

Figura 3.2. Diagramma causa-effetto.
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Vantaggi
I vantaggi nell’applicazione della tecnica PFMEA sono:

conoscenza dei punti di forza e di debolezza del processo produttivo;	
capacità di “ingegnerizzare” la pianificazione del processo produtti-	
vo;
aumento della capacità di realizzare prodotti o servizi conformi agli 	
obiettivi del progetto tali da soddisfare le esigenze del cliente, agendo 
solo sul processo produttivo.

Struttura
La tecnica PFMEA si basa sulla realizzazione di una scheda di controllo 

che riassume una serie di informazioni riguardanti il processo oggetto di stu-
dio. La figura sottostante è un esempio di registrazione dei risultati derivanti 
dall’applicazione della tecnica FMEA:

Per la spiegazione delle singole voci si rimanda al paragrafo successivo.

Modalità di  implementazione
Per la costruzione della PFMEA si seguono le seguenti fasi (8).

Fase preliminare. La tecnica PFMEA inizia con la definizione di un 	
team interfunzionale composto da membri in possesso di competenze 
che abbracciano tutto il processo produttivo e diretti da un ingegnere 
di processo.
Fase di avvio. I componenti del team PFMEA iniziano il loro lavoro con 	
la definizione degli obiettivi da raggiungere; per far ciò è necessario 
analizzare le varie fasi del processo, creando un diagramma di flusso 
che evidenzi le singole fasi del processo e il flusso esistente fra esse.
Fase di compilazione della scheda PFMEA. Una volta chiarite le fasi e 	
il flusso del processo occorre procedere nella creazione e compilazione 
della scheda PFMEA. 

Per agevolare la comprensione della compilazione dei campi della scheda, 
essi sono stati numerati in ordine di compilazione ed ognuno sarà descritto 
di seguito.

La scheda è suddivida in tre parti: 
Intestazione, che contiene i dati di identificazione del PFMEA (dal 	
punto 1 al punto 4);
Analisi, nella quale viene analizzato lo stato attuale del processo (dal 	
punto 5 al punto 12);
Soluzioni, dove vengono descritte e misurate le azioni correttive (dal 	
punto 13 al punto 17).
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Numero identificativo del PFMEA: viene attribuito un numero pro-1.	
gressivo al documento per identificarlo univocamente.
Oggetto: viene definito il processo oggetto di analisi.2.	
Responsabile e membri del team PFMEA: si elencano i nomi del 3.	
responsabile e dei componenti del team.
Data: si riporta sia la data iniziale dell’analisi che le successive date di 4.	
revisione.
Componenti del processo e finalità: si descrive brevemente il processo 5.	
indicandone le finalità e i componenti o materiali utilizzati.
Modi di guasto: in corrispondenza di ogni componente e finalità si 6.	
elencano i potenziali modi di guasti, intesi come le caratteristiche che 
possono non soddisfare il cliente interno o esterno.
Cause di guasto: si descrivono le circostanze che hanno portato al 7.	
guasto.
Effetti di guasto: si elencano le conseguenze indesiderate riscontrata 8.	
dal cliente interno o esterno. 
Occurence9.	  (O): è necessario attribuire un valore numerico alla proba-
bilità di accadimento dell’evento indesiderato, dando un punteggio 
da 1 a 10. Tale valore può derivare da precedenti dati statistici, test 
sperimentali oppure sulla base dell’esperienza del team FMEA, anche 
se in questo ultimo caso sarà più probabile commettere errori di valu-
tazione.
Severity10.	  (S): si attribuisce un valore numero compreso fra 1 e 10 alla 
gravità del modo di guasto.

Figura 3.3. Scheda PFMEA
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Detection11.	  (D): si misura quanto il monitoraggio attuale del processo 
può prevenire il guasto o non conformità, cioè si attribuisce un valore 
fra 1 e 10 alla probabilità di diagnosticare l’insorgenza del fenomeno 
attraverso gli attuali sistemi di monitoraggio.
RPN (12.	 Risk Priority Number): è l’Indice di Priorità di Rischio (IPR) che 
si ottiene moltiplicando gli indici Occurence, Severity e Detection e può 
assumere valore che vanno da 1 a 1000. Questo indice è molto impor-
tante perché stabilisce la priorità di intervento, in quanto occorre pre-
stare attenzione su quei difetti che hanno un RPN elevato poiché sono 
quelli più critici per il cliente.
Correzioni proposte: occorre definire le correzioni da apportare a quei 13.	
guasti che hanno indici RPN elevati, prestando particolare attenzioni 
a quegli eventi che hanno indici Severity molto alti.
Occurence14.	 *: è l’indice Occurence nuovamente misurato dopo che sono 
state intraprese le azioni correttive.
Severity15.	 *: è il nuovo indice Severity definito alla luce delle correzioni 
intraprese.
Detection16.	 *: il valore dell’indice Detection misurato in seguito all’attua-
zione delle modifiche adottate.
RPN*: rappresenta il nuovo Indice di Priorità di Rischio calcolato con 17.	
i nuovi valori dei tre indici. Esso serve a verificare se ci sono stati dei 
progressi oppure no; qualora l’RPN non fosse diminuito sufficiente-
mente occorre ritornare al punto 13. Correzioni proposte.

First Pass Yield

Definizione
E’ il numero di unità prodotte da un processo con zero difetti diviso il 

numero totale di unità che sono entrate in quel processo in uno specifico 
periodo di tempo. Esso rappresenta la percentuale di unità che con successo 
completano il processo o rilavorate. In altre parole l’indice First Pass Yield 
non è altro che la quota percentuale di prodotti che escono dalla produzione 
senza subire deviazioni dal processo previsto (18).

Finalità e vantaggi
L’impiego di questo indice permette di:	
monitorare un processo nel tempo, in quanto funziona come campa-	
nello di allarme evidenziando un eventuale insuccesso del processo e 
permettendo così di eliminarne la causa;
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evitare di prendere decisioni senza conoscere le conseguenze di un 	
tale cambiamento; infatti misurando l’indice First Pass Yield prima e 
dopo l’attuazione di cambiamento si può verificare se è avvenuto un 
miglioramento oppure no;
comparare le 	 performance di processi differenti per verificare se sono 
tutti allineati oppure se esistono problemi su cui occorre soffermarsi;
compare le 	 performance di operatori diversi al fine di verificare se ci 
sono operatori che hanno un inadeguato training, in modo da prevede-
re dei corsi di aggiornamento e formazione.
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Capitolo 4. Il Controllo di Qualità dei 
Processi Diagnostici (G.Barletta)

4.1 Obiettivo

Gli scenari delineati nel primo capitolo danno un’idea della posta in 
gioco e ci impongono quindi un atteggiamento rigoroso e coerente, in modo 
da fornire  risposte utili ad orientarsi in questa situazione di cambiamento 
continuo. 

Il progetto che sta alla base di questa pubblicazione, chiamato “Controllo 
di Qualità sui Processi Diagnostici” (CQPD), risponde ad una esigenza, 
fortemente sentita dagli operatori del mondo sanitario, di analisi della realtà 
odierna e di supporto alla progettazione del cambiamento.

L’obiettivo del CQPD è quello di fornire gli elementi per una valutazione, 
corretta e multi-dimensionale, della performance organizzativa delle strutture di 
Laboratorio.

In pratica, abbiamo sviluppato uno strumento in grado di fornire dati 
quantitativi (confrontabili sulle differenti dimensioni) della performance dei 
processi di Laboratorio.

L’analisi comparativa sia interna (ovvero l’andamento nel tempo) sia fra 
differenti soggetti, potrà così servire da supporto decisionale nella gestione 
del cambiamento.

Figura 4.1. Rappresentazione 
con diagramma polare dei cinque 
obiettivi di performance. 
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La tabella 2 riporta l’insieme degli indicatori previsti dal progetto. Nella 
colonna dello “stato” si può vedere il grado di implementazione che, allo stato 
attuale, l’indicatore ha nel progetto. La ragione per cui l’implementazione 
degli indicatori è partita da quelli di costo e procederà per stadi successivi 
risiede nei seguenti motivi:

- 	 È la prima volta che viene affrontato in maniera organica il problema 
della valutazione dei processi di Laboratorio; occorre quindi procedere 
per gradi, secondo le capacità degli operatori di acquisire dimestichezza 
con la metodologia.

- 	 Esiste una oggettiva difficoltà nella raccolta di dati gestionali necessari 
all’analisi, anche dei più semplici. Non sarebbe saggio complicare 
ulteriormente il compito di quanti si accostano a questa metodologia. 
Ai problemi relativi alla raccolta dei dati abbiamo dedicato quasi tutto 
il capitolo 5.

4.2 Caratteristiche del progetto

Il Controllo di Qualità sui Processi Diagnostici nasce nel 2005 sulla base 
di alcune considerazioni:

- 	 Il grande bisogno da parte dei dirigenti di Laboratorio di strumenti 
gestionali, anche per contrastare l’invadenza e le pressioni sui costi da 
parte dell’Azienda di appartenenza.

- 	 La disponibilità di sofisticati sistemi di analisi dei costi che però, 
proprio a causa della loro raffinatezza, risultano difficilmente fruibili.

- 	 L’esigenza di riportare l’analisi gestionale ad una visione a tutto tondo, 
evitando l’appiattimento sulla sola dimensione dei costi.

Occorreva quindi elaborare uno strumento che racchiudesse alcune 
caratteristiche ben precise:

- 	 Approccio multi dimensionale – in grado di affrontare gli aspetti 
gestionali nelle complesse relazioni fra qualità, efficienza ed 
economicità 

- 	 Semplicità – dovendo essere utilizzato da persone non esperte in 
analisi di processo e/o di analisi gestionali, doveva avere una struttura 
elementare, ben comprensibile perché logicamente vicina all’esperienza 
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quotidiana degli utilizzatori. Anche la modalità di fruizione doveva 
essere impostata secondo logiche già conosciute. Ovviamente ciò non 
doveva essere a discapito della correttezza dell’impostazione.

- 	 Sostenibilità – in una fase storica caratterizzata da una cronica penuria 
di risorse (economiche e di personale) doveva risultare sostenibile 
sia dal punto di vista delle energie necessarie al suo utilizzo, sia 
economicamente.

- 	 Diffusione – solo una buona base numerica di partecipanti poteva 
garantire una valutazione non strettamente auto-referenziale.

- 	 Condivisione – la metodologia, la terminologia e le categorizzazioni 
utilizzate avevano bisogno di essere definite consensualmente con la 
comunità degli utilizzatori. Solo in questo modo si possono ottenere 
dei risultati che abbiano la possibilità di essere accettati dalla maggior 
parte degli operatori. 

Vediamo ciascuno di questi aspetti un po’ più a fondo.

Approccio multi dimensionale

L’attività di una struttura produttiva può essere analizzata da molti 
punti di vista. Dal punto di vista quantitativo della produzione (volumi 
di produzione), da quello qualitativo (qualità analitica), dei costi (analisi 
economica), dell’efficienza (performance), della soddisfazione dei clienti 
(customer satisfation) e/o degli operatori (learning and growth), della 
sicurezza (risk management), dell’impiego del personale (activity analysis) 
ed altri ancora.

Ognuno di questi aspetti può dare valide informazioni sulla struttura 
in esame, e può essere utilizzato dai differenti portatori di interessi per 
valutarne l’operato. E’ evidente che in questo modo ognuno utilizzerà, 
e darà particolare importanza alla dimensione che più gli sta a cuore. 
Questo sbilanciamento tende ovviamente a deprimere le altre prospettive, 
con le immaginabili conseguenze. Un atteggiamento di questo tipo, che 
tende a considerare, di volta in volta, un solo aspetto dell’attività, porta 
con se una modalità gestionale discontinua, continuamente oscillante fra 
diverse esigenze. Se, infatti, in un sistema in cui il focus è costantemente sul 
contenimento dei costi, interviene un fatto grave (come un incidente con 
conseguenze sanitarie e legali) l’esigenza del contenimento dei costi verrà 
scavalcata e si troveranno prontamente le risorse necessarie a risolvere tale 
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problema, salvo poi tornare ad una politica di contenimento della spesa non 
appena l’emergenza è rientrata.

Risulta chiaro che queste modalità sono rafforzate dalla mancanza di una 
visione “olistica” dell’organizzazione, che solo la gestione per processi può 
dare. 

Lo stile direzionale che opera per processi ha quindi bisogno di dati 
che siano in grado di rappresentare al meglio tutti gli aspetti dell’attività, 
fornendo gli spunti adeguati per la comprensione dei fenomeni e per la 
valutazione del loro impatto nei differenti ambiti. Essi devono fornire 
risposte 

- 	 aggregate (indicatori di sintesi), per individuare i punti di criticità 

- 	 esplose nelle loro componenti (dati di dettaglio), in modo da permettere  
la comprensione del dove e come si generano i problemi.

Semplicità

Nel progetto CQPD vengono utilizzate tre strategie di fondo per garantire 
la semplicità di utilizzo: 

1.	 l’intero sistema è strutturato come un programma di Valutazione 
Esterna della Qualità (VEQ); gli operatori dei Laboratori hanno una 
buona dimestichezza con questi programmi, per cui diventa agevole 
far accettare i concetti di valutazione periodica, di raccolta trimestrale 
dei dati, ecc. 

2.	 il CQPD utilizza una struttura modulare per la rappresentazione dei 
processi del Laboratorio. Il focus viene messo sul concetto di Stazione 
di lavoro (Workstation) e sui suoi collegamenti in ingresso ed in 
uscita. 

3.	 la metodologia dell’Activity Based Costing (vedere scheda al capitolo 
3) che sta alla base del progetto è stata implementata con una 
formulazione originale, più elementare rispetto alla sua formulazione 
classica (4,10,11). 

Per Workstation intendiamo l’insieme delle dotazioni, dei materiali, delle 
attività e dei collegamenti utilizzati per compiere una parte omogenea del 
processo. In pratica essa è spesso identificabile con una strumentazione che 
compie una definita parte del ciclo lavorativo.
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La definizione di Workstation sopra riportata ci dice che in essa viene 
compreso tutto ciò che contribuisce al suo utilizzo: lo strumento, le attività 
ivi svolte dalle persone, i materiali utilizzati e le modalità con cui i differenti 
prodotti lavorati entrano edescono dalla Workstation stessa.

Non misuriamo quindi la performance “su banco” di una determinata 
tecnologia, ma l’insieme delle condizioni che – in quella situazione specifica 
– determinano una particolare performance. Questo fa sì che, ad esempio, 
uno stesso strumento inserito in due realtà operative differenti, possa 
dare risultati di performance differenti. Parametri come la qualità del 
collegamento informatico fra strumento e LIS, la velocità di consultazione 
dei dati al momento della validazione, la maggiore o minore vicinanza dei 
materiali da utilizzare, ecc.. sono tutti elementi che influenzano quindi il 
risultato organizzativo. 

Analizzando la Workstation nel suo insieme e, cosa assai importante, 
includendo tutte le risorse da essa consumate, possiamo ottenere un quadro 
molto chiaro di valutazione; il dato finale conterrà al suo interno tutti gli 
elementi di efficienza / inefficienza che in essa sono compresi. Lo stesso 
discorso vale, per trasposizione sull’intero processo, in quanto sommatoria 
delle singole Workstation.

Infatti, in questo sistema modulare gli output di ciascuna Workstation 
si collegano (come input) alle rispettive Workstation di arrivo. L’output di 
ciascuna di esse a sua volta si collegherà con la Workstation successiva. In 
questo modo viene costruita l’intera rete dei processi del Laboratorio.

Questa metodologia consente quindi di realizzare un modello completo 
dei processi del Laboratorio. La successiva valorizzazione quantitativa delle 
attività svolte permetterà di misurare tali processi secondo gli obiettivi 
stabiliti. In pratica, se vogliamo conoscere il reale costo di ciascun processo, 
ci basterà associare a ciascun elemento sopra definito i propri costi di 
pertinenza; se vogliamo avere indicazioni sull’utilizzo del tempo degli 

Figura 4.2. Rappresentazione schematica del modulo di base per la costruzione 
del processo.
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operatori andremo a definire le attività proprie di ciascuna Workstation; 
se vorremo misurare l’efficienza dei processi ne andremo a rilevare il dato 
per ciascuno step del processo. Abbiamo quindi un modello semplice in cui 
ogni aspetto con valenza gestionale ed organizzativa può essere misurato ed 
analizzato. 

Sostenibilità

Non c’è dubbio che un sistema di verifica gestionale quale è il CQPD 
sia ritenuto utile da parte dei potenziali utilizzatori. Esso suscita un vivace 
interesse nella stragrande maggioranza degli operatori che ne vengono a 
conoscenza. Ma questo interesse da solo non è sufficiente a garantirne il 
successo, dove per successo intendiamo il soddisfacimento della domanda 
di supporto decisionale che sta dietro all’interesse.

Uno degli elementi chiave per arrivare a questo obiettivo è quello della 
sostenibilità. Essa si compone di due elementi principali: la sostenibilità 
economica e quella operativa.

Il primo elemento acquista una grandissima importanza nel campo 
specifico degli strumenti di supporto gestionale e della consulenza strategica: 
storicamente essi hanno dei costi molto alti, tali da renderli inavvicinabili 
dalla gran parte degli interessati. A ciò si aggiunga la nota pressione per 
tagliare ogni tipo di spesa non ritenuta assolutamente necessaria per 
l’attività di elezione, con il particolare accanimento proprio su questo tipo 
di richieste.

In tale scenario si può affermare solo un sistema che permette ai 
Laboratori di usufruirne a costi estremamente contenuti. Il sostegno dato 
da Medical Systems a questo progetto, è risultato quindi indispensabile per 
permetterne il decollo.

Il secondo aspetto riguarda la quantità di risorse di tempo da dedicare al 
progetto. Succede con una certa frequenza che un Laboratorio intraprenda 
con entusiasmo una attività di questo tipo, per poi accorgersi che occorre 
dedicarvi una certa quantità di tempo.  Sono quindi indispensabili strategie 
che consentano di tagliare drasticamente i tempi di implementazione e di 
mantenimento del sistema. Tali strategie devono tener presenti le difficoltà 
di reperimento dei dati (si veda il capitolo 5) ma nello stesso tempo indicare 
la strada per superarle.
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Diffusione

Medical Systems nel dare il suo contributo a questo progetto ha 
definito immediatamente un target ambizioso di almeno 100 Laboratori da 
coinvolgere su tutto il territorio nazionale; la visione strategica è risultata 
particolarmente azzeccata, con numerosi benefici per il progetto, sia a livello 
di “massa critica” che di varietà e numerosità del campione statistico. Al 
momento della realizzazione di questo opuscolo sono oltre 60 i Laboratori 
coinvolti.

Pubblici Privati
Nord 22 (6) 3
Centro 20
Sud 16 (1) 2

Tabella 3. Laboratori partecipanti al progetto nel Luglio 2007. I numeri fra 
parentesi indicano i Laboratori di grandi dimensioni.

Condivisione

Perché parlare di condivisione? In fondo il problema di chi gestisce un 
programma di Controllo di Qualità dovrebbe essere quello di produrre dati 
attendibili, lasciando poi alla responsabilità dei singoli partecipanti l’utilizzo 
delle informazioni ricavate dal programma.

In realtà dobbiamo considerare alcuni aspetti non secondari:

- 	 Ogni sistema di rilevazione presuppone delle scelte su cosa misurare, 
come rilevarlo e come classificarlo (solo per citare i problemi 
maggiori).

- 	 I dati, per essere realmente utili, devono essere compresi ed accettati 
dalle persone che ne usufruiscono. Il fattore umano è un elemento 
centrale nei processi di continuus improvement. Se trascurato, è facilmente 
in grado di far fallire ogni tipo di progetto, per quanto bene impostato 
e realizzato.

- 	 I risultati di miglioramento organizzativo che si possono ottenere, 
in parte dipendono dalla volontà dell’utilizzatore di effettuare 
cambiamenti all’interno dell’organizzazione, ma per un’altra porzione, 
dipendono da cambiamenti da effettuare al di fuori della sua sfera 
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di responsabilità, o perché coinvolgono servizi diversi all’interno 
dell’azienda o perché dipendono da modifiche di carattere generale, 
come normative, protocolli o politiche settoriali.

Questi elementi ci hanno indotto quindi a lavorare per la costituzione di 
un Board di esperti che sia in grado di operare sia dal punto di vista scientifico 
(per la corretta strutturazione del sistema), sia dal punto di vista educativo 
(per promuovere la diffusione di un approccio gestionale orientato ai processi 
e per un corretto utilizzo dei risultati), che sia infine motore di iniziative a 
livello generale per promuovere i necessari cambiamenti.

Gli approcci di valutazione

Il Controllo di Qualità sui Processi Diagnostici è, come abbiamo visto, 
uno strumento che produce dati – possibilmente - utili ad una analisi di 
tipo organizzativo e gestionale. Il progetto prevede tre livelli differenti di 
valutazione:

1.	Dati di performance interni al Laboratorio.

2.	Dati di confronto. 

3.	Analisi di scenario.

Autovalutazione. Quando, nell’antichità, un viandante si recava al tempio 
di Apollo a Delfi per avere un responso dall’oracolo,  spesso si accorgeva di 
aver trovato la risposta più adeguata alle proprie esigenze ancor prima di 
aver  varcato la soglia del tempio.  - Γνωθι Σεαυτον -  “Conosci te stesso”, 
ammoniva la scritta sulla facciata, quasi invitando a non procedere senza 
prima aver compiuto un’attenta riflessione interna. 

Non diversamente la pensava, parecchio tempo più tardi, Sant’Agostino 
- Noli foras ire, in te ipsum redi,  in interiore homine habitat veritas - 
“Non uscire fuori, rientra in te stesso: nell’uomo interiore abita la verità”. Le 
risposte ai nostri dubbi le possiamo quindi trovare, prima di tutto, al nostro 
interno. Dobbiamo solo saperle interpretare. 

E’ nostra convinzione che il primo passo, quello dell’autovalutazione, 
dell’analisi oggettiva della propria performance, sia di gran lunga il più 
importante. Se ben utilizzato questo strumento fornisce la maggior parte 
delle risposte necessarie al buon funzionamento di una struttura. 

Compiere il processo di analisi insito nel CQPD significa:
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-	 Dimostrare di essere capaci di rappresentare correttamente i propri 
processi.

-	 Prendere coscienza delle necessità informative per una corretta 
gestione, in modo da poter operare perché esse siano soddisfatte in 
maniera semplice e costante.

- 	 Avere la documentazione analitica delle attività svolte, sia a livello 
complessivo (macro) sia a livello dei singoli posti di lavoro (micro) per 
impostare le attività di analisi – discussione – cambiamento – verifica 
che sono il motore del continuous improvement.

Benchmarking. Se l’autovalutazione è il conoscere se stessi, il benchmarking 
è invece il “conoscere l’altro da sé, al fine di essere migliori” (6 pag. 322). 
La parola deriva da Benchmark, ovvero “Un segno dell’agrimensore o 
topografo di una posizione precedentemente determinata […] usando come 
punto di riferimento […] uno standard per misurare o valutare qualcosa” 
(Webster 1994).

In sintesi lo scopo del benchmarking è quello di fare autovalutazione per 
confronto. Nel capitolo 3 l’argomento è trattato in maniera completa.

Il CQPD affronta il Benchmarking tenendo conto:

- 	 Che per ogni indicatore sottoposto al confronto si debbono poter 
reperire tutte le informazioni sul contesto in cui esse sono state 
generate, in modo da poter valutare l’incidenza delle differenze di 
condizioni e di organizzazione che stanno alla base di un differente 
risultato. Un differente risultato di costo a test per gli esami di Chimica 
Clinica può essere determinato dal fatto che in una situazione non 
ci sono costi di trasporto (i prelievi avvengono tutti all’interno della 
struttura) mentre in un’altra essi incidono pesantemente per una 
distribuzione geografica disagiata dei servizi.

- 	 Fare benchmarking non significa stilare classifiche di merito, ma fornire 
a ciascuno gli elementi di valutazione per il proprio miglioramento. 
Dobbiamo avere sempre presente questo scopo. Moltissimi progetti 
di benchmarking si sono arenati su questo punto. Spesso un risultato 
di confronto non buono è attribuito ad un sistema di rilevazione non 
omogeneo. Ma una omogeneità assoluta non sarà mai possibile; ci 
sono aree di discrezionalità e di incertezza del dato che non sono 
comprimibili oltre un certo limite. L’organizzatore del confronto deve 
mettere in atto tutte le strategie per limitare questi margini, ma non 
potrà eliminarli. Egli deve garantire l’omogeneità del sistema che sta 
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alla base della raccolta dei dati, ma non potrà garantire l’omogeneità 
dei dati stessi. Questo è un limite oggettivo con cui dobbiamo fare i 
conti. 

	 Inficiare un sistema di benchmarking per questo motivo significa 
non averne capito lo scopo. L’analisi delle performance degli altri 
deve servire per acquisire nuovi elementi di valutazione di se stessi. 
Se le condizioni di base sono diverse, questo sarà un elemento di cui 
tener conto nella valutazione. Se si ritiene che l’altro abbia dichiarato 
dati non attendibili, semplicemente dovremo non considerarlo come 
benchmark.    

Analisi degli scenari. Una volta raccolti gli elementi di valutazione 
organizzativa, occorre passare alla fase di progettazione del cambiamento. 
Per fare ciò è indubbiamente utile poter disporre di strumenti che ci aiutino 
nell’analisi dell’impatto delle soluzioni ipotizzate. 

Uno degli obiettivi (attualmente in fase di studio) del CQPD è quello di 
fornire un primo livello di analisi di tipo what… if.   

La maggiore difficoltà per una corretta analisi di questo genere risiede in 
due punti

- 	 L’individuazione di tutti i punti di cambiamento rispetto alla situazione 
di base; se, ad esempio, si cambia la strumentazione in una specifica 
Workstation, ci possono essere (o non essere) modifiche nelle WS 
a monte ed a valle perché le caratteristiche del nuovo strumento 
cambiano la logica del processo (cambiano numero e tipologia di 
provette da usare, non servono più metodiche alternative di verifica, 
ecc…)

-	  La disponibilità dei dai relativi alla nuova situazione. Mentre è facile 
immaginare alcuni aspetti del cambiamento, è molto più difficile 
definirne altri. In previsione di una gara si possono facilmente 
individuare i possibili nuovi assetti e le relative apparecchiature; un po’ 
più difficile è definirne le performance reali rispetto a quelle dichiarate; 
decisamente azzardato (a questo punto, prima dell’espletamento della 
gara) diventa la definizione del possibile prezzo che sarà praticato.

L’analisi di scenario è quindi una attività utile alla programmazione del 
cambiamento ma occorre tenerne ben presenti i limiti.
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Capitolo 5. Misure e problemi 
(G.Barletta)

5.1 Galileo, o dell’importanza di misurare

Il dott. Marco Caputo (ULSS Bussolengo) ha fatto nel 2006 una bella 
presentazione ad un convegno sul problema del controllo di gestione in 
Laboratorio, aprendola con la diapositiva che vediamo in figura.

La riporto nella sua interez-
za perché ritengo che sia quanto 
di più evocativo ci possa esse-
re rispetto al nostro argomento. 
Galileo, nella sua straordinaria 
modernità, ci dice che tutto ciò 
che apparentemente non è misu-
rabile (Immensa) deve essere rapi-
damente riportato a misura (men-
sura tempestive redige) per tentare 
almeno di colmare il vuoto di 
conoscenze che abbiamo.

Senza una adeguata misura della realtà si ha solo una conoscenza fallace. 
Di seguito una parte dell’intervento:

L’importanza di misurare. Nel presentare al pubblico il Report che il 
Servizio Sanitario inglese (National Healthcare System, NHS) compila tutti 
gli anni, il suo Chief Medical Officer sir Liam Donaldson scrive che la vera 
grande differenza tra il vecchio servizio sanitario, quello nato poco dopo 
la fine del secondo conflitto mondiale, e il nuovo NHS che sta nascendo 
oggi da un ambiziosissimo Programma per la Modernizzazione, sarebbe 
stata segnata dalla capacità di quest’ultimo di poter misurare le proprie 
prestazioni puntualmente ed affidabilmente. Tra le molte importanti moti-
vazioni che hanno spinto il governo di Sua Maestà a mettere mano ad un 
imponente sforzo per la modernizzazione del servizio, un ruolo peculiare 
ricopre la constatazione che nel vecchio sistema vigeva una qualità a mac-
chia di leopardo, per cui convivevano fianco a fianco strutture di eccellenza 
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Quando si parla di gestione, una grande attenzione deve essere posta sui 
rapporti e le interazioni fra Laboratorio e Azienda sanitaria. A questo pro-
posito possiamo validamente usare le parole di Lord Carter of Coles nel suo 
Report sullo stato dei Servizi di Medicina di Laboratorio Inglesi (27): “le ope-
razioni ed i costi dei servizi di Laboratorio ospedalieri sono generalmente imbricati 
con quelli dell’Ospedale. Ciò rende difficile separare correttamente i costi. In questo 
modo non c’è una sufficiente raccolta e standardizzazione di dati sia riguardo al reale 
processo end-to-end (dal prelievo al referto) sia riguardo agli standard di qualità 
associati con la patologia o sugli elementi chiave del servizio quali le strategie sugli 
investimenti e sul personale. Senza queste informazioni noi crediamo che sia difficile 
valutare la possibilità di miglioramento dell’efficienza e dell’efficacia del servizio e se 
i progettati incrementi nella domanda potranno essere soddisfatti.

La misura dei processi rappresenta realmente l’unica via per poter gesti-
re efficacemente una organizzazione complessa ed in continua evoluzione. 
Basta fare un semplice esempio per comprendere quanto ciò sia importante: 
se non conosciamo quante provette (e di che tipo) vengono processate in una 
determinata stazione di lavoro, come facciamo a gestire:

ed altre con carenze anche vistose e talvolta inaccettabili. Questo perché era 
virtualmente impossibile misurare le prestazioni e quindi evidenziare le 
cosiddette “variazioni inappropriate”. 

Il professor Cochrane, unanimemente considerato il padre della Medicina 
basata sulle prove di efficacia, scriveva nel già 1971 che “meno del 10% 
degli interventi medici è basato su una evidenza oggettiva.”  A distanza 
di oltre 30 anni il problema resta sostanzialmente inalterato e i concetti 
elaborati nel  seminale lavoro “Effectiveness and efficiency” ritornano insi-
stentemente in tutte le analisi e proposte di soluzione del complicato puzzle 
che è il mondo dell’assistenza sanitaria. Anche nei paesi a maggior tasso di 
industrializzazione siamo ben lontani dall’aver raggiunto un livello accet-
tabile di efficacy. E’ stato autorevolmente sostenuto che nel sistema sanitario 
americano il “defect rate” oggi non è inferiore al 45% e con percentuali di 
errore così elevate è estremamente difficile che si possano realisticamente 
immaginare miglioramenti sostanziali senza una drastica revisione di tutto 
il processo…

Da: INDICATORI DI PERFORMANCE E MONITORAGGIO 
DELL’EFFICIENZA DEL PROCESSO ANALITICO 

Dott. Marco Caputo     Laboratorio Analisi Chimico-Cliniche e Microbiologia 
–Azienda USL 22 del Veneto – Bussolengo (VR)
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-	 Gli sprechi. Non sapendo quante provette si processano non si potrà 
nemmeno sapere se ce ne sono in eccesso o in carenza.

-	 La qualità, l’efficienza ed i rischi. Ovvero quante provette vengono 
trattate in maniera corretta, quanti problemi si devono affrontare e di 
che tipo.

-	 Gli approvvigionamenti. L’acquisto dei materiali sarà fatto probabil-
mente su base storica piuttosto che sul reale consumo.

-	 Il dimensionamento delle tecnologie e delle risorse umane. La capa-
cità di strumenti e gli spazi saranno valutati soggettivamente, spesso 
basandosi solo sulle percezioni degli operatori; lo stesso vale per le 
risorse umane.

-	 I miglioramenti organizzativi. Se non si conoscono le quantità ed il 
loro andamento nel tempo, se non si conoscono le dimensioni dei pro-
blemi, su quali basi si possono prendere le decisioni sui cambiamenti 
organizzativi? 

5.2 La fatica di misurare

Misurare costa fatica. Occorre tempo (ed energie) per definire cosa misu-
rare. Ne serve per raccogliere i  dati. Ne serve ancora per analizzarli, condi-
viderli e per impostare le azioni correttive. Il tutto spesso, troppo spesso, per 
arrivare alla fine ed accorgersi di avere dei dati inutilizzabili, incompleti, o 
su obiettivi sbagliati. 

C’è un modo, però, per ridurre l’impatto di questa fatica ed il rischio di 
lavorare per niente. E non è nemmeno troppo difficile.

Si devono seguire alcune semplici regole:
-	 Avere obiettivi chiari e raggiungibili; è meglio porsi inizialmente degli 

obiettivi poco ambiziosi, ma ben definiti e limitati nel tempo. I risultati 
ottenuti, anche se parziali serviranno da sprone per migliorare il siste-
ma. 

-	 Misurare quello che si deve e non quello che si può; in Sanità c’è la 
tendenza perversa ad accontentarsi di valutare l’operato in base ai dati 
disponibili al momento. Ma, siccome il settore soffre tutt’oggi dell’er-
rore storico di raccogliere dati non congruenti con l’attività svolta, il 
risultato non potrà che essere inaffidabile.

-	 Avere un’idea chiara di quello che si vuole misurare. In questo modo 
si potrà valutare la distanza fra quello di cui si dispone e quello che 
serve, mettendo in atto le operatività necessarie per raccogliere i dati 
corretti.
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-	 Creare degli automatismi; la misurazione, per essere efficace, deve 
essere un processo continuo nel tempo. Per cui il sistema di raccolta 
dei dati deve essere sostenibile. L’ideale è rappresentato da un sistema 
informativo che, mentre svolge la sua funzione principale di gestione 
dei flussi di informazioni, raccoglie i dati di produzione, di attività, di 
consumo delle risorse, ecc… in modo da fornirli automaticamente alla 
richiesta dell’operatore. In assenza di questo possono essere utili tutte 
le strategie: se si richiede un dato all’amministrazione si specifichi che 
esso serve con una certa cadenza ed in un formato specifico; se si deve 
impostare una query particolare sul LIS è bene assicurarsi che essa sia 
replicabile in futuro; se un dato è solo su carta, verificare la possibilità 
di averlo su file; dotarsi di meccanismi di importazione automatica dei 
dati.

-	 Adottare un sistema stabile ed in grado di evolvere nel tempo; nulla è 
più frustrante di ricominciare tutte le volte da capo, ogni volta che si 
voglia o debba valutare la propria attività.

-	 Dedicare al progetto le risorse adeguate; dopo aver applicato tutte 
le possibili strategie per ridurre le necessità di risorse da dedicare a 
questo, si devono però definire chiaramente i compiti ed il tempo da 
dedicarci.

-	 Utilizzare i dati prodotti; sembra impossibile, ma è proprio la regola 
più disattesa; si lavora tanto fino a produrre delle evidenze e poi… 
altre priorità prendono il sopravvento, oppure ci si accorge che met-
tere in opera i suggerimenti sarà impegnativo,  o, ancora, non si vuol 
credere a ciò che emerge con tanta evidenza. Eppure non c’è migliore 
incentivo per diffondere la cultura del miglioramento continuo che 
applicarlo.  

5.3 Tutto sotto controllo?

Quando guidiamo una macchina di grosse dimensioni a 160 km/h 
in autostrada,  abbiamo una sensazione di perfetto controllo sul mezzo. 
Sappiamo però che tale sensazione corrisponde alla realtà solo fino a quando 
le condizioni sono ideali; un evento improvviso può trasformare l’auto in 
una trottola impazzita, con le relative conseguenze.

Questa metafora mi è venuta in mente tante volte entrando nei Laboratori. 
La sensazione che si prova è quella di una macchina ben congegnata, dove 
tutto è assolutamente sotto controllo e chi deve controllare sembra avere una 
visione allo stesso tempo puntuale e strategica dell’insieme.
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Mi spiace affermare che questa sensazione è, purtroppo, illusoria. Quando 
si vanno a verificare i dati di base (potremmo dire i “fondamentali”) che 
regolano il funzionamento di questa struttura, ci si imbatte immediatamente 
in una realtà ben diversa. Sentiamo cosa dice un protagonista. Scrive la d.ssa 
Paola Pauri (direttore Servizio di Patologia Clinica, ZT5 Jesi):

IL PROBLEMA DI DISPORRE DI DATI “AFFIDABILI” NEL TERZO 
MILLENNIO: L’ESPERIENZA DI ALCUNI PARTECIPANTI AL 
PERCORSO/PROGETTO TISMO

Molti di noi partecipanti sono partiti con grande entusiasmo al pro-
getto di misurare e rendere evidente l’attività del Laboratorio. Abbiamo 
pensato: c’è finalmente un sistema per confrontarci tutti utilizzando gli 
stessi parametri e il confronto su dati reali può permetterci di appren-
dere dagli altri, migliori di noi! Ecco il famoso benchmarking di cui nei 
laboratori parliamo di anni, ma che non siamo mai riusciti a realizzare! 
Benvenuta questa iniziativa della Medical System! Partecipando a questo 
progetto, abbiamo tutti pensato, avendo già in qualche modo “annusato” 
quanta fatica potesse costarci, che ci sarebbe stata una ricaduta positiva: 
fare il punto zero, ragionare su dati “oggettivi” validi e uguali per tutti, 
confrontarsi sul serio. 

Abbiamo anche pensato: noi siamo informatizzati rispetto a tutta l’at-
tività, sappiamo cosa e quanto facciamo, che problema ci sarà a descriver-
lo? 

Ma non avevamo fatto i conti sulla disponibilità di dati correnti che il 
Controllo di Gestione avrebbe dovuto fornirci (ore lavorate, ore di assenza 
per malattia/legge 104 o congedo per formazione ECM, ore di straordina-
rio, ferie, ecc. e in più suddivise per categoria professionale) né con i dati 
che avremmo dovuto ricavare noi dai nostri “potenti” sistemi informatici 
(ore dedicate ad una certa attività, ad esempio le riunioni, o il controllo di 
qualità esterno ed interno, ripetizione di test o sedute non valide, organiz-
zazione dell’attività extra-analitica, progetti di budget, certificazione, gare, 
capitolati, sperimentazione, ecc) . 
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E a quel punto ci siamo scontrati con i limiti dei nostri sistemi informa-
tizzati, con stupore e un po’ anche con rabbia, alla fine con delusione:

-	 il Controllo di Gestione ha enormi difficoltà, almeno nell’esperienza 
di molti nelle Marche, a fornire dati in tempo reale (ad esempio non 
dopo mesi dalla richiesta) del formato che ci serve (spesso si è trattato 
di stampati e non di file elaborabili)

-	 noi stessi abbiamo difficoltà a descrivere nel dettaglio la nostra attivi-
tà, salvo che a grandi linee: per lo meno in alcune realtà per verificare 
esattamente i tempi di lavorazione e di impegno differenziato delle 
diverse categorie professionali nelle varie prestazioni

La conclusione è che noi pensavamo di disporre di dati descrittivi suf-
ficienti quando invece non lo sono affatto. 

E’ nata anche la paura di sottoporsi ad un’analisi di dettaglio profonda 
come questa  che può essere alla fine devastante, per una serie di ragioni

-	 se i dati su cui ci si confronta non sono del tutto “paragonabili”
-	 se non è condivisa la filosofia con cui si assegnano i tempi di lavora-

zione 

E sono anche nate una serie di perplessità:
-	 i dati di consumo trimestrali non sono reali, perché derivano gene-

ralmente dall’ordinato, che non corrisponde ai consumi per quel tri-
mestre oppure derivano dal fatturato da parte dell’Amministrazione 
(come nel nostro caso), che è ulteriormente differito: si dovrebbe ragio-
nare sui reagenti effettivamente consumati nel trimestre

-	 il livello di aggregazione nelle work-station può non essere omoge-
neo

-	 la distribuzione del tempo dedicato a varie attività di tipo non rou-
tinario può essere interpretato nelle varie realtà in modo profonda-
mente diverso, soprattutto per quanto riguarda i laureati: esempio 
attività per certificazione, progetti, VEQ, ecc. Si dovrebbe esplicitare 
le regole per attribuire questa attività nelle work-station oppure nella 
Direzione 

-	 certe attività sono difficili da cronometrare e quindi dipendono dalla 
filosofia che è stata utilizzata: vedi attività di segreteria, attività per 
urgenze, lavanderia, tecnici coordinatori, ecc 
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Il contributo della d.ssa Pauri pone una serie di quesiti a cui proveremo 
più avanti a dare risposta. Intanto vorrei affrontare il problema centrale della 
disponibilità dei dati, attingendo alla vasta anedottica che ci siamo costruiti 
in questi mesi di attività.

Un UFO in Laboratorio: la provetta. La cosa che colpisce di più chi, come 
me, si occupa di organizzazione del Laboratorio è l’assenza della provetta. 
Intendiamoci, fisicamente essa è presente, è dappertutto; ovunque giriamo lo 
sguardo esso si posa inevitabilmente su distese di provette. Sui banchi, sugli 
strumenti, nei frigoriferi. E non potrebbe essere diversamente. Il Laboratorio 
analizza materiali biologici, ovvero materia reale, che deve quindi essere fisi-
camente presente (in provetta o altro contenitore adatto). E’ la provetta che 
consente al Laboratorio di esistere; è lei che “attiva” l’analizzatore automatico 
per l’esecuzione di questo o quel test; è ancora lei che mette in moto gli ope-
ratori per compiere le attività necessarie.

Ma se andiamo a vedere il Laboratorio attraverso i suoi numeri, cercando 
di farci una mappa della sua organizzazione attraverso la documentazione 
delle attività che vi si svolgono, allora – quasi sempre – di colpo la provetta 
sparisce. Ci troviamo di fronte l’elenco di quali e quanti esami sono stati fatti, 
l’elenco dei pazienti, l’elenco dei reparti o distretti da cui provengono e tante 
altre informazioni, ma nulla o quasi sappiamo delle provette: quante sono 
quelle processate in una stazione di lavoro, il loro tipo, la loro provenienza o 
destinazione. 

Il Laboratorio è una struttura produttiva basata sulla provetta, ma di 
come, quando e in che quantità essa circola al suo interno normalmente non 
tiene traccia. Di norma queste informazioni sono affidate alla tradizione 
orale. Quando chiedo di sapere quante provette sono trattate dallo strumento 
X mi capita regolarmente di sentirmi rispondere: “Il LIS non ne tiene conto, 
ma lo chieda al Tecnico TalDeiTali, che glielo sa dire”.

A volte, confidando sulle capacità di “hackeraggio” di qualche operatore 
siamo riusciti a strappare qualche dato al computer, andandolo a comporre 
grazie a un sapiente incrocio di tabelle.

Devo dire che, se la situazione attuale è questa, qualche speranza in com-
penso c’è per il futuro. Le società di informatica hanno compreso l’importan-
za della tracciabilità dei dati, inclusi quelli delle provette e stanno ponendo 
fine ad un errore storico di valutazione, per cui era importante sapere solo 
chi è il paziente e che esami ha fatto; quello che succedeva nel mezzo poteva 
tranquillamente essere ignorato o, peggio, gestito al momento del bisogno e 
poi cancellato.
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L’affidabilità delle statistiche del LIS. Il Sistema Informativo è l’infra-
struttura principale per un servizio che produce informazioni. Su di esso si 
basa l’esistenza stessa del Laboratorio e da esso si deve attingere per tutte le 
necessità operative ma anche gestionali. 

Questa premessa è indispensabile prima di affrontare la seguente casistica 
(tutta rigorosamente vissuta in prima persona):

-	 LIS assente. Semplicemente non esiste. Il Laboratorio si basa su di un 
patchwork di software locali, con assemblamento manuale del referto.

-	 Statistiche solo su carta. In uno dei più grandi Laboratori d’Italia il LIS 
fornisce statistiche rigidamente impostate e solo su carta (o, bontà sua, 
su file pdf). Ogni commento sulla possibilità di ulteriore manipolazio-
ne dei dati o loro immissione in sistemi diversi per scopi gestionali è 
superfluo.

-	 Classificazione degli esami. Questo è un problema assai diffuso. In 
questi LIS i dati ci sono, si possono avere su file e le statistiche sono 
magari personalizzabili. Però i numeri prodotti non sono totalmen-
te affidabili. Si va dal problema di come vengono contati gli esami 
(l’emocromo è un esame unico oppure vengono contate le singole 
voci?), agli esami che non vengono registrati, perché non contemplati 
nel tariffario, o ancora perché non codificati nel LIS. Un altro problema 
relativo al conteggio degli esami – spesso non compreso dagli opera-
tori nelle sue conseguenze gestionali – è quello dell’impossibilità di 
separare gli esami fatti in un posto di lavoro dagli stessi esami fatti in 
un altro posto; succede quindi che possiamo sapere quante glicemia 
sono state fatte in totale, ma non quante fatte nella sede A e quante 
nella sede B del Laboratorio.

-	 Sempre sul conteggio degli esami, pochi LIS sono stati in grado di con-
tare gli esami differenziandoli per fasce orarie. Il problema è tutt’altro 
che peregrino: se vogliamo comprendere quali risorse utilizziamo 
nelle fasce pomeridiana e notturna rispetto al volume di attività pro-
dotta, abbiamo evidentemente bisogno di questo dato. In assenza di 
ciò avremo solo un dato medio sulle 24 ore, che penalizza l’attività di 
routine e non ci fa comprendere a sufficienza la nostra performance.

-	 Ancora sugli esami: non ho ancora trovato un Laboratorio che abbia 
un conteggio sistematico degli esami ripetuti e di quelli eseguiti per 
controllo (sia interno che esterno) e per le calibrazioni degli strumen-
ti. Quasi sempre questi dati sono totalmente ignorati. Eppure risulta 
evidente come essi incidano significativamente (in proporzioni assai 
diverse nei vari settori) sull’efficienza del sistema! Se calcoliamo la 
percentuale di esami refertati rispetto a quelli realmente eseguiti, tro-
viamo che in alcuni settori essa supera il 90-95%, mentre in altri abbia-
mo performance del 60%, ma anche del 50% o addirittura del 30%. E 
questo normalmente nei settori a più alto costo per esame. 
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I dati del personale: a livello gestionale servono realmente pochi dati; 
chiediamo di sapere quanti operatori sono utilizzati per ciascun livello lavo-
rativo, quante ore complessivamente sono state lavorate, quante utilizzate 
per ferie, malattie o altre assenze ed infine quanto esse sono costate all’Azien-
da. Pochi numeri che gli uffici amministrativi devono avere nei loro database. 
Ebbene, a fronte di alcune realtà in cui c’è una fattiva collaborazione da parte 
del Controllo di Gestione, abbiamo anche risposte del tipo:

-	 Non sappiamo dove prendere questi dati 
-	 È inutile chiederli al Controllo di Gestione, perché non li danno
-	 Possiamo avere solo i dati dell’anno scorso
-	 Li abbiamo, ma solo per una parte del personale, perché l’altra parte 

ricade sotto una gestione diversa

Gli acquisti: rientrano in questa categoria tutte le spese sostenute per 
approvvigionamento di materiali, servizi e strumenti per il funzionamento 
del Laboratorio. Rappresentano circa il 50% delle uscite, essendo l’altro 50% 
rappresentato dal personale (il Laboratorio ha mediamente un’incidenza 
degli acquisti più alta rispetto ad altri settori ospedalieri). Sono quindi da 
tenere sotto attento controllo. Nonostante ciò abbiamo anche qui una miriade 
di situazioni sicuramente anomale.

-	 Cosa è del Laboratorio? Come evidenzia Lord Carter nel report prima 
citato, l’imbricamento stretto fra ciò che afferisce al Laboratorio e quel-
lo che compete ad altri spesso impedisce di conoscere quanto realmen-
te si spende per un determinato servizio. Troppo spesso il tutto è reso 
ancor più difficile da errori di attribuzione fra i diversi servizi.

-	 La classificazione degli acquisti, sia come tipologia (reagenti, consu-
mabili, economali, ecc..) sia come destinazione (centri di costo) non 
risponde assolutamente alle necessità conoscitive e gestionali del 
Laboratorio. Nelle due figure di pag. 72 riportiamo esempi reali di clas-
sificazione: il primo appare corretto, con l’attribuzione dei materiali ai 
settori di utilizzo e la separazione fra materiali e canoni  di noleggio/
service delle apparecchiature; il secondo riporta un elenco indistinto, 
dove solo un operatore esperto di quel Laboratorio potrà essere in 
grado di identificare l’appartenenza dei vari prodotti.

-	 Le informazioni relative a ciò che viene acquistato sono su sistemi 
diversi, a secondo della tipologia dell’acquisto; succede quindi che i dati 
sui reattivi siano sul sistema dei Materiali, gestito dal Provveditorato; 
quelli dei prodotti generici siano sul sistema della Farmacia; i dati 
relativi ai costi delle gare “service” siano nei faldoni delle gare, magari 
senza una chiara indicazione di quanto si paga per le varie voci che 
compongono la fornitura. E’ successo di trovarci di fronte ad una 
amministrazione che non è stata in grado nemmeno di fornire i costi 
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Figura 5.1. Due esempi di report sugli acquisti.
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separati per i singoli “service” (solo la buona volontà di chi si è 
andato a spulciare le singole fatture ci ha consentito di avere il dato 
richiesto)

Arrendersi o rilanciare? Il quadro sopra descritto rende legittimo il 
porsi questa domanda. Tuttavia, sono ormai numerosissimi i contributi che 
descrivono le sfide che attendono il mondo della Diagnostica. Si veda ad 
esempio quanto scrive il prof. Peracino nel primo capitolo di questo volume, 
oppure il comunicato congiunto Sibioc-Simel a conclusione del convegno 
“La medicina di laboratorio: un patto per le nuove sfide”, tenutosi a Torino 
nel giugno 2007. O ancora il già citato “Carter report”.

Tutti descrivono un mondo nel bel mezzo di cambiamenti importanti, 
con grandi possibilità di costruire un ruolo sempre più valorizzato per la 
MdL ma anche con il rischio che questo cambiamento sia etero-diretto, con 
un inevitabile svilimento della funzione degli specialisti che vi operano e 
della professione stessa.

Il punto non è quindi se fare o meno il controllo della propria attività, ma 
piuttosto come farlo in maniera efficiente e soddisfacente.

5.4 La rilevazione delle attività ed il problema 
dell’autoreferenzialità

L’aspetto qualificante di un progetto di Activity Based Management – 
qual è il CQPD – è la rilevazione e l’analisi delle attività. Ragionare per 
attività da un valore aggiunto all’analisi dei processi. Esprime la volontà (e 
la capacità) di comprendere le reali motivazioni per cui i processi seguono 
determinati svolgimenti e non altri; permette di identificare quali parti dei 
processi sono realmente utili (Value Adding) e quali invece possono essere 
ridotte senza una perdita di qualità (Non Value Adding).

Questi indubbi vantaggi si scontrano però con due problemi pratici di 
attuazione:

1.	 la difficoltà a formalizzare un insieme di operazioni spesso fortemen-
te intrecciate fra di loro, specialmente per operatori non abituati a 
questo genere di esercizio

2.	 l’autoreferenzialità, intesa sia come manipolazione (anche involonta-
ria) per dimostrare che si sta lavorando bene (o male, a seconda dei 
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pre-concetti da cui si parte), sia come incapacità naturale di pensare a 
modi diversi di organizzazione del proprio lavoro. Con la conseguen-
za di descrivere il migliore (o peggiore) dei mondi possibili e non il 
proprio mondo reale.

A questi problemi non si possono applicare soluzioni meccaniche. Come 
tutti gli approcci che hanno a che fare con la sfera individuale, necessitano 
di soluzioni calate nelle singole realtà lavorative. Si possono però seguire 
alcune semplici regole:

-	 Non è detto che si debba far bene al primo colpo; provare a descrive-
re le attività ed attribuire loro un valore quantitativo di tempo aiuta 
comunque a riflettere sull’organizzazione. Al secondo tentativo si 
potrà fare meglio.

-	 Lavorare in equipe a questo scopo: il dialogo ed il confronto servono 
per individuare meglio le attività e per condividere i risultati

-	 Utilizzare (laddove è possibile) specialisti esterni in grado di condurre 
interviste mirate e libere da condizionamenti locali.

-	 Analizzare periodicamente i risultati ottenuti, con riunioni di settore.

A livello centrale, il CQPD opera per indirizzare correttamente l’attività 
di rilevazione attraverso:

-	 L’incitamento ad una descrizione semplice delle attività (con meno di 
10 attività si può rappresentare efficacemente qualsiasi Workstation)

-	 L’utilizzo di strumenti di analisi quale l’Indice di Attività (dato dal 
rapporto: tempo dichiarato complessivamente per un determinato 
compito / il tempo realmente lavorato x 100) per determinare il grado 
di aderenza alla realtà dei tempi di attività dichiarati. Un indice infe-
riore a 60 o superiore a 120 è indicativo di una necessità di rivedere i 
tempi dichiarati.

-	 La realizzazione di un benchmarking sulle attività, per una analisi 
comparativa fra differenti strutture. 

5.5 I problemi di classificazione e di omogeneità

I maggiori ostacoli ad una misurazione corretta di processi complessi 
sono rappresentati da

a	 classificazione
b	 omogeneità nei criteri di raccolta dei dati.
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Per quanto riguarda il primo punto, basti pensare alle molteplici incertez-
ze di raggruppamento e di conteggio degli esami; per il secondo è sufficiente 
quanto ha già espresso la d.ssa Pauri poco sopra.

Per rendere ininfluente l’impatto di questi problemi vengono adottate 
delle strategie, sia a livello interno (relative cioè alla struttura del progetto) 
sia a livello esterno (di relazione con gli utilizzatori e con la comunità scien-
tifica).

1.	 Vengono usati elenchi predefiniti per i vari aspetti della definizione 
dei processi (dai raggruppamenti di esami ai nomi degli apparecchi). 
L’inserimento di nuove voci è sottoposto ad una validazione centraliz-
zata.

2.	 Laddove è possibile gli elenchi sono derivati da classificazioni ricono-
sciute a livello nazionale ed internazionale. Ad esempio la classifica-
zione degli esami è quella utilizzata dall’EDMA (12).

3.	 I promotori del CQPD eseguono una costante verifica dei dati inseriti 
dagli utilizzatori, in modo da escludere dati evidentemente errati, 
incompleti o strutturati in maniera disomogenea rispetto agli altri par-
tecipanti.

4.	 Gli incontri fra i partecipanti (e, nel prossimo futuro, lo scambio di 
informazioni via web) evidenziano le criticità sia di classificazione che 
di omogenea espressione dei dati. 

5.	 Il Board degli esperti promuove le necessarie iniziative educative per 
diffondere la cultura della gestione per processi e definisce i criteri per 
il superamento delle criticità.

5.6 La correttezza delle misurazioni

Ogni progetto che si basa sulla misurazione di grandezze porta con se 
il problema della correttezza di tali misure. Le perplessità espresse dalla 
d.ssa Pauri in questo stesso capitolo descrivono  significativamente questo 
problema.

Tanto più grande può essere poi il problema quando si voglia, come nel 
nostro caso, disporre di uno strumento semplice; per ottenere questo risulta-
to bisogna ricorrere a delle semplificazioni che, per loro natura, aumentano 
il livello di inaccuratezza della misura.

Abbiamo già parlato dell’uso semplificato dell’Activity Based Costing 
come metodo per il ribaltamento di costi ed attività sui prodotti dei processi. 
Questa scelta può introdurre una variazione del risultato finale nell’ordine 
dell’1%-2% rispetto all’uso dell’ABC integrale (4).
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A questo si aggiunge la difficoltà, ampliamente discussa nel capitolo, di 
avere dati certi e omogeneamente classificati. Il risultato dell’interazione di 
questi fattori non può che essere un sistema imperfetto. 

Bisogna tuttavia rifarsi agli obiettivi del progetto. Se è vero che ogni misu-
razione porta con se un margine di errore, esso va valutato in base ai motivi 
che quella misurazione hanno prodotto.

Se si vogliono produrre strumenti utilizzando le nanotecnologie, non si 
possono accettare errori nemmeno a livello di micron. Per la misurazione 
dei confini di una proprietà ci si può accontentare di un errore a livello di 
centimetri. La misura della velocità a cui stiamo viaggiando con la macchina 
la affidiamo al tachimetro.

Proprio quest’ultimo esempio ci illumina sull’argomento. Nessun scien-
ziato utilizzerebbe il tachimetro della propria auto per effettuare delle misu-
razioni in un esperimento scientifico; eppure quello stesso scienziato non 
sarebbe in grado di guidare la propria auto senza di esso. Perché durante la 
guida ha bisogno di un indicatore (anche se lievemente imperfetto) su cui 
basare le proprie decisioni: come impostare una curva, quanto rallentare per 
rientrare nei limiti di velocità, che andatura mantenere per avere un consumo 
ottimale di carburante.  

L’obiettivo del progetto è quello di fornire indicatori; a questi non si 
richiede una precisione assoluta, ma un livello di sensibilità rispetto al feno-
meno che vogliono tenere sotto controllo. E’ evidente che il loro livello di 
imprecisione deve comunque essere contenuto entro limiti accettabili.
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Capitolo 6. La misura dell’outcome di 
Laboratorio (G. Barletta)

6.1 Premessa

L’argomento “outcome” può essere visto come fuori tema rispetto 
al progetto CQPD che è stato finora trattato. La misura dell’outcome di 
laboratorio non rientra certamente nelle finalità del CQPD (che è tutto 
interno al Laboratorio); tuttavia una sia pure sommaria trattazione di questo 
argomento è indispensabile laddove si parla della misurazione dei processi. 
L’outcome che, come vedremo, è strettamente connesso con il concetto di 
“valore” dell’attività diagnostica, rappresenta il discrimine ultimo della 
bontà dei processi. Va da sé che processi che non portano alcun beneficio 
possono anche essere perfettamente organizzati senza per questo giustificare 
la propria esistenza. 

6.2 Il bisogno di outcome

Mai come in questi ultimi tempi si parla di outcome; nell’ambito della 
Medicina di Laboratorio questo argomento viene affrontato con grande 
frequenza. (3,26)

Nel libro di Price, come del resto in molte delle occasioni in cui si affronta 
l’argomento, la misura (e, direi, il concetto stesso) dell’outcome viene visto 
come strettamente correlato con il risultato di salute del paziente e, pertanto, 
misurabile solo attraverso clinical trials di ampie dimensioni.

In realtà questo approccio non è soddisfacente per almeno 2 motivi:

l’influenza di un test diagnostico sullo stato di salute complessivo del 1.	
paziente rischia di essere al di sotto del margine di variabilità insito 
nel sistema di misurazione (test evidentemente correlati non ne hanno 
bisogno, quelli con una correlazione non evidente sono proprio i più 
difficili da misurare)
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la difficoltà tecnica ed i costi proibitivi hanno finora scoraggiato l’uso 2.	
dei clinical trials nel campo della Medicina di Laboratorio e non si 
vede come tale tendenza si possa invertire.

Viceversa occorre andare alla radice della questione per comprenderne 
l’impellente necessità e trovare un modus operandi soddisfacente.

La richiesta insita nella discussione sugli outcome è quella di valutare 
il “valore” dell’attività di Laboratorio, nell’accezione che ne danno Porter 
e Teisberg (24), ovvero di capire e misurare l’impatto che una procedura 
diagnostica ha/può avere sull’esito delle attività sanitarie per una specifica 
domanda di salute.

Questa richiesta nasce non solo da un bisogno di gratificazione 
professionale (che pure non è risibile) ma, molto più prosaicamente, dalla 
continua necessità di decidere se e che cosa fare. Per dare un’idea delle 
dimensioni che ha assunto l’argomento, basti pensare che in un anno sono 
stati pubblicati 24.098 articoli su “candidate biomarkers” per problemi 
cardiovascolari e ben 122.560 su quelli per il cancro (20). 

La comunità scientifica, gli organi di programmazione dei servizi, 
finanche il singolo laboratorio, hanno bisogno di uno strumento che sia 
in grado di dare una risposta sul “valore” di una determinata procedura 
diagnostica, tenendo conto dei differenti aspetti, di beneficio/rischio per il 
paziente, di costo ecc..

La tesi qui sostenuta è che il valore del test di laboratorio non va misurato 
sul risultato finale di salute (per i problemi sopra evidenziati) ma su quello 
che viene chiamato “Percorso del paziente”. 

In effetti il processo di Laboratorio (descritto in questa pubblicazione) 
viene generato a partire da una necessità clinica, di cui è, a tutti gli effetti, 
un sotto-processo. E’ evidente che sarà molto più semplice la misurazione 
dell’impatto diretto che esso ha sullo sviluppo dell’attività clinica (il 
“percorso”) piuttosto che sugli esiti finali di quest’ultima.

6.3 Il percorso del paziente. 
Struttura e misurazione

Per comprendere tale affermazione bisogna aver chiaro cos’è il “Percorso 
del paziente” o “Percorso diagnostico-assitenziale” (5)
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Il Percorso del Paziente è l’insieme di episodi e snodi decisionali che caratterizzano 
la risposta del Sistema Sanitario (in una sua specifica articolazione) ad una domanda 
di salute da parte di un cittadino. 

Il Percorso non va confuso  con le Linee Guida o i Protocolli (che fissano 
criteri validi per tutti); esso è piuttosto l’applicazione pratica, qui ed ora, 
delle conoscenze acquisite. Rappresenta la traduzione - nella pratica 
quotidiana di un determinato Ospedale, reparto o addirittura singolo 
professionista - dell’indicazione fornita dallo stato dell’arte (che può o meno 
essere codificato in una Linea Guida).

Esso risente quindi di tutte le condizioni operative, strutturali, culturali 
ecc.. che ci sono nello specifico ambiente in cui esso è applicato. Detto in 
altre parole, c’è una differenza nella definizione del percorso, poniamo, del 
paziente cardiologico in base alle condizioni specifiche locali. Ad esempio:

grande ospedale cittadino con Laboratorio funzionante sulle 24 ore;-	

piccolo ospedale che assicura le urgenze notturne con reperibilità;-	

Pronto Soccorso che ha a disposizione un Point-of-care. -	

Per ciascuna di queste condizioni operative viene quindi sviluppato un 
percorso specifico, differente (poco o tanto) dagli altri due, che tiene conto 
della differente disponibilità di risorse diagnostiche.

Nella reale applicazione dei percorsi diagnostico-assistenziali non vanno 
sottovalutate neppure le specifiche condizioni culturali e di approccio 
personale: le convinzioni, le abitudini e le conoscenze degli specialisti che 
agiscono in una determinata realtà determinano lo sviluppo di percorsi 
differenti. Abbiamo sperimentato direttamente, in un grande ospedale 
materno-infantile, la presenza di ben sette differenti percorsi per il parto 
naturale.

Il percorso è il processo assistenziale e si articola in “episodi” che 
determinano snodi decisionali. Le decisioni saranno assunte in base ai criteri 
propri di quello specifico episodio.
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Figura 6.2. Il Percorso del Paziente può essere efficacemente rappresentato 
con un diagramma di flusso, con box che rappresentano gli episodi e rombi 
per gli snodi decisionali. 

Episodio A

Episodio B Episodio C

Figura 6.1.  Schema di Percorso del Paziente in cui dall’episodio A si può 
passare all’episodio B oppure all’episodio C sulla base dei criteri decisionali 
utilizzati.
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Per “episodio”  si intende un set omogeneo di attività diagnostico-
assistenziali sul paziente. Può essere la visita nell’ambulatorio del MMG, un 
accesso al Pronto Soccorso, uno specifico giorno di ricovero, un intervento 
chirurgico, una visita di follow-up o ancora un trattamento domiciliare.

La richiesta diagnostica si innesta ad un determinato episodio, generando 
uno o più sotto-processi che portano a determinate conseguenze negli snodi 
decisionali e negli episodi successivi. Tale richiesta mira a dare una risposta 
certa ad un quesito clinico. E’ questo il motivo per cui si dice che almeno il 70% 
delle attività assistenziali sono influenzate dalla diagnostica di Laboratorio. 
Essa, assieme alle risultanze della diagnostica in vivo ed alle altre procedure 
messe in atto, deve portare al cervello del clinico quell’insieme di risposte 
che lo mettano in grado di prendere una decisione. 

Il risultato dei test richiesti nell’esempio in figura produce – ovviamente 
- delle conseguenze sullo svolgimento successivo del percorso. Ma non è 
questo il solo parametro da prendere in considerazione: il percorso viene 
influenzato pesantemente anche:

Figura 6.3. Esempio di percorso: al secondo giorno di ricovero per la conferma 
diagnostica di una Sindrome Adrenogenitale Congenita, vengano richiesti 
determinati parametri diagnostici, sia in vitro che in vivo. 
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dalla tempistica con cui si richiedono e si eseguono le ricerche -	
diagnostiche

dalla capacità discriminante – per quella specifica patologia e per -	
quell’episodio – del test diagnostico

dall’accessibilità di tale diagnostica nei tempi utili-	

dalle competenze necessarie per eseguire il test e per interpretarlo -	
correttamente.

6.4 La misura dell’impatto 

Da quanto detto nel precedente paragrafo possiamo comprendere come 
il Percorso del Paziente, una volta strutturato nei suoi episodi e snodi 
decisionali, sia misurabile rispetto ad un gran numero di grandezze:

numero di episodi-	

tempo totale e  per singolo episodio-	

costo totale e  per singolo episodio-	

accessibilità ai servizi e alle cure-	

competenze richieste-	

altre grandezze quali valore decisionale, benefici percepiti dal paziente, -	
ecc…

Questo ci consente di valutare l’impatto che il nostro esame diagnostico ha 
concretamente sul percorso. E lo possiamo fare rispetto a tutti gli indicatori 
sopra menzionati.

Tale impatto sarà valutato come differenza (delta) fra una situazione 
esistente ed un’altra che vogliamo misurare. 

Vediamo alcuni esempi:

Introduzione di un nuovo marcatore. Si misurano le varie 1.	
grandezze (tempo, costo, ecc…) del percorso, in essere al momento 
dell’introduzione. Si disegna poi il percorso che tiene conto delle 
possibilità offerte dal nuovo marcatore. La misurazione di questo 
nuovo percorso ci dirà cosa effettivamente cambia, in termini concreti 
di miglioramento della capacità decisionale, di tempo occorrente 
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per il successivo trattamento, di costi ecc… rispetto alla situazione 
precedente.

Variazione delle situazioni organizzative. Si veda l’esempio (citato 2.	
all’inizio) del malato cardiologico. Si può valutare l’impatto 
dell’introduzione di un point-of-care in Pronto Soccorso, rispetto 
all’utilizzo del Laboratorio con reperibilità in orario notturno. Una 
analisi statistica su un certo numero di percorsi effettivi di pazienti 
ci potrà dare anche informazioni sull’affidabilità di una diagnostica 
decentrata, anche se sotto il diretto controllo dello specialista di 
laboratorio.

Impatto di problemi od errori. Possiamo misurare cosa succede in caso, 3.	
ad esempio, di ritardo nella risposta; oppure quante volte il risultato 
di laboratorio ha portato a decisioni errate per mancanza di chiarezza 
nella risposta, oppure perché il risultato non era corretto; quante volte 
succede che diagnostiche differenti diano indicazioni contrastanti.

Progettazione di nuovi percorsi. Diventa agevole la determinazione 4.	
delle necessità tecniche ed organizzative relative a nuovi percorsi che 
si introducono per nuove patologie o in seguito ad avanzamenti delle 
conoscenze scientifiche.
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Conclusioni

La Medicina di Laboratorio, per riaffermare efficacemente il proprio 
ruolo, deve avere gli strumenti per far comprendere all’esterno l’importanza 
di quanto è in grado di fare.

La gestione per processi può dare un valido contributo a questa causa. Il 
Controllo di Qualità sui Processi Diagnostici è uno strumento specificatamente 
disegnato per aiutare lo specialista di Medicina di Laboratorio nell’analisi, 
verifica e ri-progettazione delle proprie attività.

Il Percorso del Paziente (o Percorso diagnostico – assistenziale), è il 
processo principale nell’ambito sanitario. La progettazione, l’esecuzione e 
la revisione critica dei Percorsi hanno continuamente bisogno del Patologo 
Clinico - nelle singole, specifiche condizioni locali – per poter dare ai pazienti 
livelli adeguati di cure e per garantire la sostenibilità del sistema.

Il Percorso è il “campo” dove si misura l’outcome degli esami di 
Laboratorio. Con la misurazione dei percorsi diventa agevole la valutazione 
concreta ed oggettiva dell’impatto che una determinata procedura diagnostica 
ha sul Percorso del paziente.

La conoscenza di questi processi – in particolare delle metodologie e degli 
strumenti per valutarli – è ormai un requisito indispensabile per gestire il 
cambiamento. Il nostro lavoro vuole essere un modesto contributo in questa 
direzione.
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18-10-2007  Miglioramento delle competenze professionali di base nell’uso della workcell Trinity Genova
17-10-2007  Metodiche di trasformazione dei dati Genova
16-10-2007  Miglioramento delle competenze professionali di base nell’uso dell’Immulite 2000 Genova
16-10-2007  Miglioramento delle competenze professionali di base nell’uso del PathFinder Genova
11-10-2007  Comunicazione efficace in sanità: dinamiche di relazione (Direzione - Staff - Paziente) Caltagirone (CT)
10-10-2007  Comunicazione efficace in sanità: dinamiche di relazione (Direzione - Staff - Paziente) Caltagirone (CT)
01-10-2007  Miglioramento delle competenze professionali nell’uso dell’Immulite 2000 (corso avanzato) Genova
20-09-2007  Miglioramento delle competenze professionali nell’uso del Konelab 30/60 Genova
20-09-2007  Miglioramento delle competenze professionali nell’uso dell’Immulite 4000 Genova
19-09-2007  Utilizzo di curve ROC nell’analisi di dati di microarrays Genova
18-09-2007  Miglioramento delle competenze professionali di base nell’uso dell’Immulite 2000 Genova
12-07-2007  Miglioramento delle competenze professionali nell’uso dell’Immulite 4000 Genova
10-07-2007  Miglioramento delle competenze professionali di base nell’uso dell’Immulite 2000 Genova
29-06-2007  La Qualità nel Laboratorio Analisi. La Gestione del rischio nel Laboratorio Analisi Lecce
28-06-2007  Comunicazione efficace in sanità: dinamiche di relazione (Direzione - Staff - Paziente) Caltagirone (CT)
27-06-2007  Miglioramento delle competenze professionali nel dosaggio dei marcatori tumorali con l’Immulite 2000 Milano
27-06-2007  Miglioramento delle competenze professionali nell’uso del Konelab 30/60 Genova
27-06-2007  Comunicazione efficace in sanità: dinamiche di relazione (Direzione - Staff - Paziente) Caltagirone (CT)
26-06-2007  Miglioramento delle competenze professionali di base nell’uso dell’Immulite Genova
26-06-2007  Miglioramento delle competenze professionali nell’uso dell’Immulite 2000 (corso avanzato) Genova
26-06-2007  Linee Guida sugli screening pre e post natali e valutazione diagnostica della gravidanza Tricase (LE)
25-06-2007  Tecniche di Comunicazione efficace e gestione gruppi in sanità Pizzo (Vibo Valentia)
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