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Editoriale

a cultura della Qualita di un servizio o di un prodotto risale al pri-

mo dopoguerra ed & nata in ambiente industriale. Successivamente

questo interesse si € esteso anche all’assitenza sanitaria ed ¢ diven-
tato talmente rilevante che nel 1993 I’Organizzazione Mondiale della Sanita
stabili che: “entro I'anno duemila in tutti gli stati membri dovrebbero essere
presenti strutture e processi diretti ad assicurare il miglioramento continuo
della qualita dell’assistenza e lo sviluppo e I'uso appropriato di tecnologie
sanitarie”.

In realta questo processo, in Italia, sta avvenendo in modo lento visto che
I’'Universita, che dovrebbe avere il compito del “pioniere” aprendo nuovi
sentieri e fissando nuove frontiere, oltre a formare la dirigenza sanitaria, con
colpevole ritardo, non ha ancora inserito nel programma di formazione que-
sta metodologia. Pertanto, spesso, tutto viene lasciato all’iniziativa personale
o locale con un comprensibile ritardo culturale e di programmazione che si
traduce immediatamente in un gap assistenziale rispetto ad altri Paesi che
gid hanno strutturalmente inserito questa metodologia nel loro patrimonio
“genetico”.

Anche il legislatore italiano, si € mosso con un certo ritardo, e solo nel
Piano Sanitario Nazionale triennale per il 1998-2000 ha fissato tra gli stru-
menti per la garanzia dei livelli di assistenza un programma nazionale per la
Quialita. La preoccupazione del legislatore nell’introdurre questa metodolo-
gia era soprattutto quella di evitare che il processo di aziendalizzazione del-
le USL, il sistema di rimborso a tariffa e la creazione di un mercato in cui tut-
ti entrano in concorrenza tra loro, potesse determinare uno scadimento della
qualita delle prestazioni, per ridurre i costi delle prestazioni.

L’opera di diffusione di questi obiettivi e la sensibilizzazione della com-
ponente sanitaria non e stata capillare e se si esaminano molti degli Ospedali
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italiani ci si rende conto di come molti ignorino il significato di questa termi-
nologia e di questa cultura.

Lo scopo di questa monografia e quindi quello di contribuire alla diffu-
sione di questa cultura ed il fatto che si parli del Sistema Qualita nel Labora-
torio di Analisi non & un caso ma rispecchia il ruolo anticipatore che il Labo-
ratorio Analisi ha rappresentato, rispetto ad altre realta del mondo sanitario.

Convinti quindi dell’importanza di questo argomento e della necessita di
un approccio pragmatico, che soltanto chi con questa metodologia lavora
quotidianamente puo trasmettere, pubblichiamo questa monografia. La
competenza degli Autori, sono certo, la rendera un riferimento utile per tutti
coloro che intendono intraprendere le procedure per la creazione di un si-
stema di Qualita nella propria Unita Operativa.

Il Dottor Gaetano Giglio, infatti, laureato in chimica é Direttore del Labo-
ratorio di Tossicologia e Radioimmunologia dell’ASL Napoli 4. Inoltre, e re-
sponsabile dell’Ufficio Qualita della stessa ASL ed ha la qualifica di “Verifi-
catore Interno dei Sistemi Qualita nel Servizio Sanitario Nazionale” e di
“Chimico Europeo” (qualifica rilasciata dal Consiglio per la Chimica delle
Comunita Europee).

La D.ssa Emilia Aprea, dirigente biologa, lavora da anni nel Laboratorio
suddetto, interessandosi di Immunometria; da tempo approfondisce le pro-
blematiche relative alle Verifiche Ispettive Interne dei Sistemi Qualita.

La D.ssa Anna Romano, laureata in chimica, si occupa di reazioni
immunologiche, con traccianti isotopici e nhon-isotopici ed ha sviluppato

anche Lei competenze specifiche sul tema della Qualita nel Laboratorio di
Analisi.

Sergio Rassu
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Prefazione

“Il dibattito sulla qualita dell’assistenza sanitaria deve viaggiare alto, in
una prospettiva europea e deve essere agganciato alle realta locali”.

L’'importanza di un tale assunto trova la sua origine nelle Direttive del-
I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), che gia da anni sono emana-
te per la realizzazione di una migliore funzionalita dei servizi nell’ambito
dell’assistenza sanitaria.

In ordine di tempo, I'ultimo documento internazionale che pone la “qua-
lita” in azione e rappresenta un punto strategico di riferimento in campo sa-
nitario & “La Carta di Lubiana: I’assistenza sanitaria sulla via delle rifor-
me” del 19 giugno 1996 a cura dell’OMS - Ufficio Regionale per I'Europa.

In tale documento sono definiti “ ... i principi fondamentali che sono parte
integrante degli attuali Sistemi Sanitari Europei, che possano migliorare I’assisten -
za sanitaria.

Questa Carta riguarda, quindi, le riforme sanitarie nello specifico contesto euro -
peo ed & centrata sul principio che I’assistenza sanitaria dovrebbe portare in primis
una migliore salute e qualita della vita ai cittadini”.

Ma I'aspetto piu cogente per la problematica qui affrontata e rappresen-
tato senz’altro dal punto 5.4, che testualmente recita:

“ ... Attenti alla qualita: ogni riforma sanitaria deve avere come suo obiettivo
principale — ed includere una strategia per — il miglioramento continuo della quali -
ta dell’assistenza sanitaria che viene fornita, incluso un buon equilibrio fra Iefficacia
eicosti”.

Ecco che, pertanto, bisogna andare verso una strategia che contenga un
sistema di garanzie, attuato con gli strumenti a tutt’oggi disponibili.

Occorre, evidentemente, riferirsi a modelli internazionalmente accettati
per soddisfare I’esigenza di Assicurazione Qualita di un prodotto e/o servi-
zio ed uniformarsi a quelli che sono i parametri applicati negli altri paesi eu-
ropei.

Sul significato di “qualitd” (sostantivo portato ai massimi livelli di inte-
resse anche fra i non “addetti ai lavori”) esiste tuttora una carenza di infor-
mazioni ed una serie di perplessita che investono sia le aziende che i clienti.

E’, quindi, strategicamente necessario approfondire tale concetto e cerca-
re gia di diversificare a monte la qualita del sistema e la qualita del prodotto/ser -
vizio.

La prima si occupa della gestione della ottimizzazione dei processi in
ogni settore aziendale, mentre la seconda comporta la verifica della corretta
corrispondenza del prodotto/servizio nei confronti di parametri misurabili.
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Sotto il profilo gestionale, quindi, il “controllo di qualita del servizio”
puo essere definito come uno degli strumenti per il “controllo di qualita del
sistema”.

Il sistema, invece, comprende tutte quelle azioni che portano I'azienda a
garantire il mantenimento della qualita dichiarata.

Ne deriva, quindi, la necessita di verificare I’affidabilita delle potenzialita
aziendali e I'utilizzo di sistemi organizzativi monitorati.

L’introduzione in Italia, con iniziativa legislativa (D.L. 502/92 e 517/93),
di nuovi indirizzi sulla gestione della salute pubblica e sulla centralita del
cittadino — paziente, sta determinando una svolta tra i cittadini — utenti e le
strutture che erogano i servizi sanitari.

La “qualitd” per queste strutture e stata, sino ad oggi, per lo piu ricercata
nell’utilizzo di metodologie e strumenti sempre migliori ed in un buon rap-
porto con il paziente.

Il settore sanitario sta vivendo oggi, pero, un momento di cambiamento
di portata piu organizzativa che scientifica.

I concetti di efficienza, economicita, affidabilita e, soprattutto, efficacia
sono quelli pit usati e sono finalizzati a far si che i risultati della propria atti-
vita:

siano validi
vengano ben utilizzati
diano piena soddisfazione alle aspettative.

Tutte le componenti del vasto SISTEMA QUALITA’ devono essere fra lo-
ro interconnesse e devono, dunque, sviluppare una catena di “Qualita”.

Quando si parla di Sistema Qualita e/o Assicurazione Qualita, il riferi-
mento & costituito dalla norma ISO serie 9000, che, ormai accettata in tutto il
mondo, riguarda sia attivita di ricerca e sviluppo che produzione e commer-
cializzazione di prodotti e servizi.

Le norme ISO 9000 forniscono una serie di prescrizioni generali, finaliz-
zate a che ogni struttura organizzativa sia in grado di mantenere (sia in caso
di prodotto che di servizio) lo stesso livello di caratteristiche e di prestazioni
stabilito e promesso al cliente.

Forse piu che in ogni altro tipo di azienda, quindi, nel S.S.N. I'applicazio-
ne delle norme suddette rappresenta lo strumento ottimale di autovalutazione
e di autoverifica, volto alla ricerca della migliore organizzazione per offrire il
migliore servizio ai pazienti - clienti.

Il Laboratorio di analisi €, senz’altro, una di quelle Unita Operative cui
meglio si applica I'implementazione di un Sistema Qualita con risultati im-
mediatamente concreti nella gestione dello stesso e nella sensibilizzazione
del personale in esso operante.

Appare indiscutibile che il coinvolgimento in prima persona degli opera-
tori che, quotidianamente, esplicano le loro attivita sul campo rappresenta
un ottimo viatico per il raggiungimento degli obiettivi prefissati.
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Le linee — guida dettate dalle norme rappresentano il modello cui atte-
nersi; ma la modulazione di tutte le procedure, sia gestionali che tecniche
eseguite nella struttura, portano alla personalizzazione piu completa del si-
stema Quialita.

Si giungera, infine, al concetto che tutte le attivita e le risorse aziendali
possono essere raggruppate e messe in sequenza a formare dei processi
(troughput), che trasformino qualcosa in ingresso (input) in un risultato vo-
luto (output).

In questo modo tale Sistema non rappresenta piu per la struttura “un li-
bro dei sogni”, ma il tessuto connettivo su cui si costruisce la vita quotidiana
di lavoro.
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Evoluzione del concetto di Qualita nel
Laboratorio di Analisi

Significato e implicazioni

Per comprendere appieno I’evoluzione del concetto di “Qualita” nel La-
boratorio di Analisi, & opportuno un breve excursus su tale concetto in cam-
po industriale.

Gia nel 1924 il Prof. W.A. Shewart, in un gruppo di lavoro che due colos-
si aziendali dell’epoca (Western Electrics e Bell Telephone Laboratories) ave-
vano formato per studiare i problemi di difettosita dei loro prodotti, svilup-
po la “Carta di Controllo”; successivamente per parlare di Qualita Totale
(TQC: Total Quality Control) basta riferirsi al 1950.

Spesso il primo riferimento é alla realta industriale giapponese che ha di
fatto esportato, oltre ai tanti prodotti, anche questo rivoluzionario criterio di
avvicinamento alla gestione aziendale.

Dal Giappone I'interesse per queste problematiche si é allargato all’Occi-
dente ed é stato oggetto di studi e di approfondimenti di studiosi e manager.

La nuova realta della cultura manageriale giapponese sorse sulle macerie
del I1° Conflitto Mondiale e con la collaborazione di due consulenti america-
ni del Controllo — Qualita; W.E. Deming e J.M. Juran.

Ed é proprio riferendosi a questi due studiosi della “Qualita” che si rie-
scono a percorrere le varie tappe di “avvicinamento” ai concetti attuali,
espressi nelle norme internazionali 1SO, concetti che, poi, in particolare ver-
ranno applicati al Laboratorio di Analisi.

Il percorso di evoluzione della ricerca della qualita (Tabella 1) evidenzia
la variazione di interesse per le problematiche interne al Laboratorio di
Analisi:

fase pre-analitica, analitica e post-analitica.

Il Caleidoscopio
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Periodo Strumento Applicabilita in Campo di
Gestionale Laboratorio interesse

Introduzione del

TQC Controllo di Qualita
Anni ‘60 (Total Quality (controllo Prodotto/Servizio
Control) dell’accuratezza e
precisione del dato
analitico)

Ampliamento del
Controllo di Qualita dalla

Anni ‘70 QA fase analitica alle fasi Processo
(Quality pre-analitica e post-
Assurance) analitica

Adeguatezza del

Introduzione del prodotto/servizio
concetto di Servizio e del alla soddisfazione
Anni TQM suo Grado di Conformita del
80’-90° (Total Quality ai requisiti di cliente/paziente e
Management) soddisfazione degli Miglioramento
utenti Continuo della
(livello qualitativo della Qualita (MCQ)

prestazione in toto)

Tabella 1. Evoluzione della ricerca della qualita nel laboratorio di analisi.

Modelli di riferimento del “Sistema Qualita”

Il processo evolutivo del Controllo Qualita nel Laboratorio di Analisi ha
comportato in ogni nazione I’emanazione di Linee - Guida inerenti il con-
trollo di qualita e la qualita del processo globale nel Laboratorio di Analisi.

L’uniformita di ogni Laboratorio, quindi, pud essere riferita a norme dif-
ferenti, a secondo del modello di riferimento preso in considerazione.

E’ ovvio che i parametri dettati da tali modelli contengono molti elementi
di comparazione.

Si elencano qui i modelli di riferimento pit importanti:
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C.P.A.
Clinical Pathology Accreditation
(modello inglese)

- 44 capitoli
- aspetti salienti:
- organizzazione e amministrazione
- personale e direzione
- spazi e attrezzature
- politiche e procedure
- aggiornamento del personale
- valutazione

C.LILA:
Clinical Laboratory Imprvemnt Amendments
(modello statunitense)

- Linee - guida

- aspetti salienti:
- personale
- controllo di qualita
- ispezioni

- assicurazione qualita

G.BEA.
Guide de Bonne Execution des Analyses
(modello francese)

- 6 capitoli
- aspetti salienti:
- responsabilita del personale
- esecuzione delle analisi
- regole di funzionamento dei laboratori
- conservazione degli archivi
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C.C.K.L.
Coordinating Commitee for the Promotion of Quality Control of
Laboratory of Research and Testing Pertaining to the Health Care
Sector
(modello olandese)

- 15 capitoli
- aspetti salienti:
- obiettivi e politica della qualita
- personale e organizzazione
- procedure e regole di lavoro
- campi di attivita del laboratorio
- trattamento e analisi dei campioni
- mantenimento del Sistema Qualita

C.F.LAM.
Criteres de Fonctionnement des Laboratoires de Analyses
Medicales
(modello svizzero)

- 9 capitoli
- aspetti salienti:
- direzione e risorse umane
- strutture e mezzi di produzione
- manuale della qualita
- assicurazione qualita

EC4:
European Communities Confederation of Clinical Chemistry
(modello europeo)

- 11 capitoli
- aspetti salienti:
- politica e strategie per la qualita
- personale
- organizzazione e management
- fase preanalitica
- fase analitica
- fase postanalitica
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Norme serie 1.S.0.:
(International Organisation for Standardisation)
(valido in tutto il mondo)

- Numero di capitoli a secondo della norma presa in considerazione
- aspetti salienti:
- direzione e risorse umane
- strutture e mezzi di produzione
- assicurazione e manuale della qualita
- valutazione dei fornitori e approvvigionamento
- obiettivi e politica della qualita
- vari parametri comuni agli altri modelli ...

Ed in Italia:

D.P.R. 14 gennaio 1997

“Approvazione dell’atto di indirizzo ... omissis ... in materia di requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I’esercizio delle attivita sanitarie
da parte delle strutture pubbliche e private”

- 1 allegato

- aspetti salienti:
- requisiti minimi organizzativi generali
- struttura organizzativa
- gestione delle risorse umane
- linee guida e regolamenti interni
- risorse tecnologiche
demanda alle Regioni la determinazione degli standards di qualita

V.R.Q.:
Verifica e revisione della Qualita

(Societa Italiana fondata nel 1984)
- Linee guida e aspetti salienti:
- Direttore del Laboratorio
- strutture e formazione
- procedure gestionali e diagnostiche
- diritti e soddisfazione dell’utente
- valutazione e miglioramento
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Le ragioni di una scelta

Alla luce di quanto espresso precedentemente, appare indiscutibilmente
necessario per I’'azienda — laboratorio realizzare ed implementare un Sistema
Quialita, conformandosi, pertanto, a parametri espliciti relativi al controllo -
gualita aziendale.

La conoscenza di quanto affermato nel paragrafo precedente consentireb-
be di rivolgersi a vari modelli di riferimento, che dettano standards di quali-
ta in campo aziendale.

E’, quindi, logico operare una scelta per il Sistema Qualita e riferire I’'uni-
formita della struttura considerata ad un modello conosciuto.

La serie delle norme che costituiscono attualmente il riferimento piu utile
alla “Qualita” ed all’istituzione di un Sistema di Qualita nel Laboratorio di
Analisi sono quelle della serie 1SO.

Le motivazioni di tale scelta possono essere cosi brevemente schematiz-
zate:

1. le norme I1SO sono riconosciute a livello internazionale e non sono
riferite a standards nazionali, che risentono senza alcun dubbio della
diversita dei Sistemi Sanitari implicati

2. la realizzazione e la implementazione di un Sistema Qualita in confor-
mita alle norme ISO rappresenta un momento propedeutico al rag-
giungimento successivo della “Certificazione e/o Accreditamento” del la-
boratorio.

Pur non essendo questa la sede opportuna per un approfondimento su

tali norme, appare senz’altro utile un breve approccio all’elenco ed al signi-
ficato delle stesse.
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Le Norme ISO nel Laboratorio

Concetti base e definizioni

L’International Organisation for Standardisation (ISO) ha emesso sin dal
1987 una famiglia di standard (norme), che definiscono le prescrizioni da
adottare in azienda per realizzare un Sistema di Qualita: si tratta, appunto,
della famiglia di standard ISO.

Tali norme sono state recepite a livello europeo e prendono la denomina-
zione CEN (Comité Européen de Normalisation) ISO e successivamente anche
in Italia divenendo UNI ( Ente Nazionale Italiano di Unificazione) CEN ISO.

Al di la della pressione esterna, I’'uniformita alle suddette norme compor-
ta un miglioramento interno di organizzazione lavorativa: un sistema qualita
ben definito ed attuato pud aumentare la produttivita e ridurre i costi asso-
ciati all’inefficienza.

Un aspetto importante a questo punto della discussione € cercare di ben
comprendere la differenza esistente tra norme obbligatorie o cogenti e nor-
me volontarie.

Le norme ISO, norme volontarie, contengono prescrizioni di tipo organiz-
zativo e non includono in nessun caso aspetti “specifici” legati all’attivita svolta.

Esse non sono, pertanto, delle prescrizioni che dicono in che modo svol-
gere una certa attivita, ma invitano alla realizzazione di un quadro organiz-
zativo generale che permetta di utilizzare meglio le tecnologie e le risorse di-
sponibili.

Nella tabella 2 viene schematizzata la decodifica delle norme in esame,
come accennato precedentemente.

1SO
International Organization for Standardization
90 Enti di Normazione

CEN
Comité Européen de Normalization
Austria-Belgio-Danimarca-Finlandia-Fran-
cia-Germania-Grecia-Irlanda-Islanda-Italia-
Lussemburgo-Norvegia-Paesi Bassi-Porto-
gallo-Regno Unito-Spagna-Svezia-Svizzera

UNI
Ente Nazionale

Italiano di . X
Unificazione Norme Internazionali: 1SO

Norme I1SO Europee: CEN ISO
Norme CEN ISO ltaliane: UNI CEN ISO

Tabella 2. Schematizzazione della decodifica delle norme.
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Con I'introduzione alla conoscenza delle norme ISO, € possibile a questo
punto riferire anche la terminologia utilizzata nell’ambito dei Sistemi Quali-
ta a tali standard internazionali.

La norma di riferimento per le definizioni e la ISO 8402 — 1995:

... la Qualita é I'insieme delle proprieta e delle caratteristiche di un prodotto

o di un servizio, che conferiscono ad esso la capacita di soddisfare le esigenze

espresse o implicite di un cliente ...

... I" Assicurazione Quialita é I'insieme delle azioni pianificate e sistematiche,

necessarie a dare adeguata confidenza che un prodotto o servizio soddisfi de -
terminati requisiti di qualita ...

. il Sistema Qualita é I'insieme della struttura organizzativa, delle respon -
sabilita, delle procedure, dei procedimenti e delle risorse, messi in atto per la
conduzione aziendale, per la qualita ...

Le norme della serie 1SO 9000 hanno 2 ruoli principali:

- gestione della qualita: esse forniscono un modello alle aziende forni-
trici di prodotti/servizi che intendano attuare sistemi di qualita effica-
ci nelle proprie organizzazioni o migliorare il proprio sistema qualita
esistente;
garanzia di assicurazione qualita: esse forniscono anche requisiti ge-
nerici a fronte dei quali un cliente puo valutare I'adeguatezza del si-
stema di qualita dell’azienda.
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La normativa di riferimento

La serie di norme che costituiscono attualmente il riferimento alla qualita
aziendale € composta dai seguenti documenti normativi:

- 1SO 8402 (UNI EN 28402)
- 1SO 9000 (UNI EN 29000)
- 1ISO 9001 (UNI EN 29001)
- 1SO 9002 (UNI EN 29002)
- 1SO 9003 (UNI EN 29003)
- 1SO 9004 (UNI EN 29004)

In essi si trovano sia i concetti principali sulla qualita (UNI EN 28402 -
UNI EN 29000) sia la norma di conduzione aziendale per la qualita utilizzati
ai fini interni (UNI EN 29004) sia le norme di assicurazione o garanzia della
qualita rivolta all’esterno (UNI EN 29001, UNI EN 29002, UNI EN 29003) in
rapporto al contenuto contrattuale esistente tra fornitore e committente.

E’ opportuno chiarire da subito che normazione e certificazione del siste-
ma organizzativo aziendale per la qualita non e sinonimo di ‘standardizza-
zione” delle realta organizzative né delle realta contrattuali.

Dobbiamo superare I'approccio tecnico - ingegneristico della normazione
delle viti o dei bulloni per passare ad un approccio culturale di definizione e
misurazione oggettiva di sistemi organizzativi per la qualita.

Molto spesso sorge spontanea la domanda:

“Quale ¢ la norma piu importante?”.
“La UNI EN 29001, la UNI EN 29002 o la UNI EN 290037,

La scelta della norma di riferimento € dipendente solo ed esclusivamente
dai contenuti contrattuali prevalenti di cui il fornitore si deve rendere garan-
te nei confronti del committente e delle capacita organizzative e funzionali
del fornitore necessarie a tale garanzia.

UNI EN 29001
La UNI EN 29001 puo essere utilizzata quando I’assicurazione della qua-
lita deve essere applicata nel corso di diverse fasi che comprendono:
la progettazione/sviluppo sistematico, non occasionale;
la produzione/fabbricazione;
I'installazione;
I’assistenza post-vendita
per le quali il fornitore assicura la definizione, le metodologie, le tecnolo-
gie, il controllo e se ne assume la responsabilita.

UNI EN 29002
La UNI EN 29002 puo essere utilizzata quando I’assicurazione di qualita
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deve essere applicata alle fasi di:
produzione/fabbricazione;
installazione;
di cui il fornitore assicura la metodologia, la definizione, la tecnologia e il
controllo e se ne assume la responsabilita.

UNI EN 29003

La UNI EN 29003 puo essere utilizzata quando I'assicurazione di qualita
deve essere applicata alla fase di controllo e collaudo finale di cui il fornitore
assicura I’esecuzione e la documentazione assumendosene la responsabilita.

UNI EN 29004

Tale norma riguarda la conduzione aziendale, in particolare con I'istitu-
zione di un manuale della Qualita.

Risulta opportuno sottolineare che le prime tre norme sono considerate
“ad uso esterno”, nel senso che hanno valenza nei confronti di utenti esterni
come: enti certificatori, clienti, verificatori di sistema aziendale, ecc...; men-
tre la quarta rappresenta uno strumento interno per valutare appieno e sod-
disfacentemente I’assicurazione di qualita aziendale.

Si ricorda, in conclusione, che soltanto un corretto approccio di conoscen-
za della problematica relativa alle norme consente di affrontare con cogni-
zione di causa il problema della istituzione di un Sistema di Qualita nel Ser-
vizio Sanitario Nazionale.

Infatti, in questo contesto appare naturale e positiva la definizione e I'ap-
plicazione di Sistemi Qualita negli Ospedali, nei Laboratori di Analisi e, piu
in generale, nei vari Reparti o servizi specializzati del mondo sanitario.

Ciascuna struttura puo essere vista al tempo stesso come integrata nel siste-
ma sanitario oppure come autonoma, in quanto azienda fornitrice di un ser-
vizio ad altri Enti/utenti a valle e a sua volta acquirente di servizi da organiz-
zazioni che si trovano a monte nella catena delle attivita sanitarie interessate.

Il Laboratorio di Analisi Cliniche, per esempio, puo essere considerato
un’azienda di servizi che ha, come clienti, sia i reparti ospedalieri, i medici di
base e gli enti esterni, sia, indirettamente, ma sostanzialmente, i pazienti.

La realizzazione di un Sistema Qualita da una dimostrazione del livello
qualitativo raggiunto ed é garanzia per il cliente — paziente.

Ricordando la definizione di “Qualita” secondo la norma ISO 8402
espressa precedentemente, appare evidente che nell’ambito del S.S.N., parti-
colarmente in quello pubblico, ogni Dipartimento, Divisione, Distretto Terri-
toriale, Consultorio, Unita Operativa, ecc... di una ASL fornisce un servizio
che, come tale, deve soddisfare un cliente (leggi paziente) in relazione alle
sue esigenze dichiarate.

Si comprende, quindi ben facilmente, come la problematica della Qualita,
sino a qualche anno fa completamente messa in disparte, assuma un valore
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esiziale in questo periodo, ancorché la struttura pubblica risulta, almeno da
un punto di vista normativo, competitiva con la struttura privata.

I concetti fin qui espressi, dunque, devono diventare patrimonio generale
di tutti gli operatori, al fine di implementare nel lavoro quotidiano i criteri di
miglioramento continuo della qualita per una Sanita piu aderente alle esi-
genze attuali.

In Italia, a differenza dei paesi di cultura anglosassone, i problemi relativi
alla qualita delle prestazioni e ai risultati ottenuti nel contesto del S.S.N. so-
no solo da poco tempo all’attenzione di tutti.

Esistono di fatto due approcci nell’approntare la discussione:

1) Qualita Totale (Total Quality Management) sviluppata in un contesto
squisitamente manageriale;

2) Assicurazione della Qualita (Quality Assurance) da intendersi come ap-
proccio tipico della componente professionale che tende a migliorare la qua-
litd con la coordinazione di attivita di valutazione degli interventi sanitari e
successive attivita di revisione degli stessi.

Essendo I’obiettivo fondamentale il miglioramento della qualita per en-
trambi, si puo sostenere che tra i due approcci hon devono esistere differen-
ze sostanziali ma essere complementari ed integrati tra loro.

La “Qualita Totale” si propone di migliorare il “prodotto/servizio” attra-
verso un miglioramento continuo dell’ “organizzazione” per gestire le attivi-
ta di progettazione e realizzazione.

La " Assicurazione della qualita” si propone di migliorare la qualita del
“prodotto/servizio” sia in termini di quantita di salute aggiunta, sia rispetto
alla modalita con cui il risultato viene conseguito.

Pertanto, visto che la “Qualita Totale” copre i problemi organizzativi
e I’ “Assicurazione della qualitd” considera, principalmente, il coinvolgimento
di competenze specifiche degli operatori interessati a elevare la qualita delle
loro prestazioni, pare sensato proporre I'adozione di entrambi i sistemi, cia-
scuno collocato al giusto livello nella struttura sanitaria.

Tale approccio é esaltato nel Laboratorio di Analisi, il cui servizio risulta
la sommatoria di:

contenuto tecnologico
contenuto di servizio
contenuto relazionale

e, quindi, viene richiesta in esso la capacita di gestire “un processo com-
plesso”.
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Certificazione e Accreditamento

E’ stato precedentemente affermato che la uniformita alle norme, siano
esse volontarie che cogenti, rappresenta, senza alcun dubbio, un utile “stru-
mento di autovalutazione” del processo aziendale della Struttura che la ap-
plica.

Pertanto, a questo punto del ragionamento, risulta indispensabile appro-
fondire la diversita delle varie metodologie e /o strumenti di valutazione
della “Qualita” e di diversificare, a monte, la qualita del sistema e la qualita
del prodotto/servizio.

La Certificazione secondo le norme ISO 9000 é I'atto attraverso il quale
una Terza Parte Indipendente riconosce che un prodotto, un processo, un
servizio &€ conforme alle norme.

Un Ente esterno riconosciuto, dunque, garantisce che il Sistema Qualita
dell’azienda soddisfi le richieste ed i parametri dettati dalle norme IS0 e
successivamente verifica che tale Sistema venga applicato e, nel tempo,
mantenuto.

L’attestazione di conformita, in sostanza, garantisce la capacita dei pro-
cessi di soddisfare i requisiti contrattuali del cliente e del Sistema di mante-
nere la conformita alla norma.

La Certificazione ¢, pertanto, lo strumento che la Comunita Europea si &
dato a difesa dell’utente che potra, cosi, avere la garanzia di trovare nella
“Organizzazione Certificata” un livello di Qualita globale adeguato ai suoi
bisogni. Quindi, nel caso del Laboratorio di Analisi la certificazione riguar-
da la conformita del modello organizzativo di gestione messo in atto per la
garanzia della qualita.

Relativamente alle norme ISO la certificazione del Laboratorio ¢ riferita
alla norma ISO 9002, come ¢ gia avvenuto in importanti Laboratori Pubblici
del S.S.N.:

Laboratorio Centralizzato — A. Ospedaliera Policlinico S. Orsola -
Bologna

Servizio di Anatomia Patologica e Citodiagnostica — Arcispedale S.
Maria Nuova — Reggio Emilia

Infatti, la struttura non fornisce “progettazione e sviluppo”, come recitato
nel modello della ISO 9001.

Si tratta di una implementazione del Sistema Qualita, che garantisce la
qualita del modello gestionale applicato, ma, anche, il mantenimento e la
continuita di questa situazione.

Tale realizzazione di sistema gestionale viene verificata da Enti Terzi, che
alla fine della loro verifica attestano che il Laboratorio é conforme alle norme
suddette.
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La certificazione, peraltro, € una “etichetta” che va naturalmente costan-
temente controllata nel tempo ed ha una validita temporale ben definita (3
anni).

Nella figura 1 viene schematizzato un diagramma di flusso per I'iter di
certificazione; mentre nella figura 2 viene descritto il Cerchio della Qualitd o
Ruota di Deming (P.D.CA.) che indica il percorso da seguire per realizzare
correttamente un Sistema Qualita in un’azienda:

- P: Plan = Pianificare

Si tratta di individuare il problema, cioé raccogliere dati per conoscerlo me-
glio, per definire gli obiettivi ed individuare i contorni del problema stesso.

A questo punto si passa ad un’ipotesi di soluzione che avra bisogno di
essere convalidata dalla esperienza

(per il Laboratorio: verifica delle risorse e progetto del Sistema Qualita)

- D: Do = Eseguire

In questo momento si formalizza la pianificazione del progetto, implican-
do tutte le persone interessate al problema, e si implementa il Sistema Qualita

(per il Laboratorio: formalizzazione della documentazione della Qualita ed
implementazione/applicazione di quanto previsto dal Sistema Qualita)

- C: Chek = Controllare

Questa fase é di confronto tra quanto progettualizzato e quanto provato
dall’esperienza applicativa del processo di qualita

(per il Laboratorio: a) verifica del raggiungimento dell’obiettivo prefissato

b) verifica del non raggiungimento dell’obiettivo prefissato)

- A Act = Attuare

L’ultima fase del “Cerchio della Qualita” si diversifica a secondo del risul-
tato ottenuto nel momento del chek.

. Ente
Azienda e
Certificatore
PREDISPOSIZIONE ESAMEDEL
DELMANUALE MANUALEDELLA
DELLAQUALITA QUALITA
PREDISPOSIZIONE VISITA
VISITA VALUTATIVA
RILASCIO CERTIFICAZIONE

Figura 1. Iter di Certificazione.
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P.D.C.A.

Plan
Do
Check
Act

Figura 2. Ruota di DEMING (Cerchio della Qualita).

Nel caso a, si attuano tutti meccanismi per il mantenimento dell’obiettivo
raggiunto

(per il laboratorio: Verifiche Ispettive Interne e Verifiche Periodiche dell’Ente
Certificatore)

Nel caso b, si riapplica il “Cerchio”: pianificazione, esecuzione, controllo
e attuazione del progetto.

(Per il Laboratorio: si cerca di proporre azioni correttive e preventive per le non
conformita evidenziate del Sistema Qualita applicato).

Per quanto riguarda, invece, il termine “Accreditamento” per il Laborato -
rio di Analisi, il ragionamento deve prevedere un maggiore approfondimen-
to.

Infatti, si conoscono 3 tipi di accreditamento a secondo dei diversi Enti
coinvolti:

1. istituzionale

2. volontario

3. di eccellenza

L’accreditamento istituzionale si identifica con I'autorizzazione ad opera-
re o a stipulare contratti di convenzionamento.

Gli Enti che codificano I'accreditamento di tipo 1 sono lo stato e/o le re-
gioni: la conformita ai requisiti strumentali e strutturali dettati consentono
alle strutture di operare e successivamente di accedere al rimborso da parte
del S.S.N..

Appare indiscutibile, in questo caso, la selezione di affidabilita delle sud-
dette strutture, ma tali disposizioni non promuovono un miglioramento
continuo della qualita.

L’accreditamento di tipo 2, invece, consente volontariamente di unifor-
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marsi a criteri di adeguatezza dettati in genere dalle Associazioni Scientifiche.
Ovviamente il riferimento non & a norme o regole accettate universal-
mente, ma a parametri e/o indicatori presenti in altri paesi: la valutazione
della struttura avviene, quindi, alla pari con altri operatori della stessa bran-
ca, che seguono particolari “dettami” stabiliti.
Da un punto di vista di qualita, & senz’altro un ulteriore passo in avanti,
ma non fa riferimento a regole universali ed omogenee.
L’accreditamento di tipo 3, invece, & la uniformita alle Norme Europee
EN 45000, in particolare la norma UNI EN 45001.
Tale norma definisce chiaramente il termine di accreditamento:
“... di un laboratorio @ il riconoscimento formale della idoneita di un laboratorio
ad effettuare specifiche prove o determinati tipi di prova”.
Nel caso specifico, si certifica I'idoneita tecnica dell’azienda che compren-
de diversi parametri, tra i quali i piu importanti sono:
adeguatezza strumentale
competenza del personale
affidabilita delle procedure impiegate
riproducibilita delle procedure impiegate
conformita a procedure controllate in fase pre — analitica
conformita a procedure controllate in fase post — analitica
L’ accredltamento da parte di un laboratorio consente di raggiungere di-
versi obiettivi:
soddisfazione delle aspettative dei clienti — utenti in termine di ga-
ranzia della qualita
risposta alle specifiche di prodotto/servizio stabilite
ottemperanza alle disposizioni di legge
assicurazione del mantenimento costante nel tempo dei requisiti
stabiliti
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Enti di Normazione e di Certificazione

Il Sistema di certificazione ed accreditamento in Italia ha come protagoni-
sti quattro gruppi di interpreti:

1. Enti Normatori

2. Enti di accreditamento

3. Organismi di certificazione

4. Aziende

1. Per quanto riguarda gli Enti Normatori, gia precedentemente & stato ri-
cordato I'UNI (Ente Nazionale Italiano di Unificazione), che & I’'unico organi-
smo nazionale competente per I’emanazione di norme tecniche in tutti i set-
tori tranne quello dell’elettrotecnico ed elettronico.

Per quest’ultimo campo, esiste un altro Ente di Normazione: il CEIl (Co-
mitato Elettrotecnico Italiano).

E’ ovvio che nel caso specifico della problematica in oggetto, il riferimen-
to nel S.S.N. e 'UNI; ma si comprende chiaramente come, per alcune norme,
la dizione corretta @ UNI CEI ..., formando entrambi il gruppo di Enti Nor-
matori in Italia, riconosciuti in Europa.

2. Gli Enti di Accreditamento in Italia sono 3:

SINAL (Sistema Italiano Nazionale di Accreditamento dei Laboratori)
SNT (Sistema Nazionale di Taratura)

SINCERT (Sistema Italiano Nazionale Accreditamento di Organismi
di Certificazione)

Questi Enti, sorti per iniziativa UNI — CEI, hanno riconoscimento eu-
ropeo.

Il SINAL é stato costituito nel 1988 per iniziativa dell’'lUNI ed ha, come fi-
nalita a livello nazionale, I’accreditamento di Laboratori di prova italiani ed
esteri per assicurare che i risultati delle prove da essi effettuate siano
accettati ovunque.

Tale accreditamento, come precedentemente accennato, viene concesso a
quei Laboratori di prova che operano in conformita alle norme UNI CEI EN
45001 ed alle prescrizioni SINAL.

I SNT &, invece, sorto nel 1991 con la finalita di diffondere le unita di mi-
sura nei diversi settori e rappresenta il punto di riferimento, in campo labo-
ratoristico, per la taratura delle apparecchiature di prova e misura.

I SNT ha, come componenti del sistema:

- Istituto di Metrologia “Gustavo Colonnetti”

Istituto Elettrotecnico “Galileo Ferraris”
ENEA (Ente per le Nuove Tecnologie, I'Energia e I’Ambiente)
SIT (Servizio Italiano di Taratura)
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Infine, il SINCERT e sorto nel 1991 con la partecipazione del Ministero
dell’Industria, del CNR (Consiglio Nazionale delle Ricerche) e del’ENEA.

Compito del SINCERT e quello di accreditare organismi di certificazione
di sistemi qualita, prodotti/servizi e organismi di ispezione.

A tale Ente si riferiscono, dunque, tutti quegli organismi di certificazione
che intendano essere riconosciuti come “competenti ad attestare I'uniformita
delle aziende alle norme internazionali”.

Obiettivo del SINCERT, da un po’ di tempo, é quello di raggiungere sta-
bili accordi di mutuo riconoscimento in ambito internazionale per poter par-
lare di “valenza mondiale dell’accreditamento”, dal momento che la dimen-
sione di “valenza europea” € gia stata raggiunta.

Infatti, questo percorso € costituito da varie tappe:

- 1995 - firma MLA (Multilateral Agreement)

accordo per il mutuo riconoscimento delle certificazioni emesse da or-
ganismi di certificazione accreditati dall’Ente di accreditamento rico-
nosciuto in 13 paesi europei (in Italia il SINCERT)

1997 — nascita EA (European co — operation)

fusione tra EAC (European Accreditation of Certification) e EAL (Eu-
ropean Accreditation of Laboratories), tendente a riconoscere sempre e
dovunque una certificazione acquisita a livello nazionale con un orga-
nismo di certificazione riconosciuto

1998 - sigla MRA (Multilateral Recognition Agreement) in sede IAF
(Internation Accreditation Forum)

accordo fra 17 paesi nel mondo (tra cui: Italia, Germania, Francia,
Gran Bretagna, Stati Uniti, Cina, Giappone ...) che garantisce fra que-
sti stati il mutuo riconoscimento delle certificazioni

Pertanto, un’azienda italiana che ha ottenuto la certificazione da un organi-
smo accreditato - SINCERT é riconosciuta “certificata” anche nei paesi suddetti.

3. Gli Organismi di Certificazione in Italia sono diversi: ma soltanto 40,
sino a giugno 1998, sono accreditati — SINCERT.

Questi organismi, naturalmente, non si interessano tutti dei Sistemi Qua-
lita negli stessi settori di accreditamento secondo la classificazione EA.

Infatti, tale classificazione prevede circa 40 settori codificati con numeri;

ad esempio:
1 agricoltura, pesca (coltivazione, allevamento)
2 estrazione di minerali
3 industrie alimentari
20 costruzioni e riparazioni navali
21 aeromobili e veicoli spaziali
23d produzione di giochi e giocattoli
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37 pubblica amministrazione
38 sanita e altri servizi sociali
39 servizi pubblici

AOQC MOODY CERT
BUREAU VERITAS QUALITY INTERNATIONAL ITALIA
CERMET

CERTIQUALITY - SETTORE CERTIMEDICA

DET NORSKE VERITAS ITALIA

IMQ

SGSICS

4. | protagonisti - destinatari indiscussi, comunque, di tutta questa pro-
blematica sono le aziende che forniscono prodotti e/o servizi.

Esse hanno la facolta di scegliere quale organismo di certificazione accre-
ditato — SINCERT debba valutare I'uniformita alle norme del Sistema Quali-
ta dell’azienda e, in tal caso, esse risultano “proiettate” sul mercato, che ri-
chiede sempre con maggiore insistenza tali garanzie.

Forte significato assume un solo dato statistico per dimostrare ulterior-
mente la ormai innegabile sensibilita al problema della certificazione: dalla
fine del 1992 al 30 giugno 1998 in Italia le aziende certificate sono passate da
492 a 20.324 (dati ufficiali SINCERT).

A seguito di questo approfondimento sulla problematica degli Enti di
Normazione e di Certificazione e della validita dell’eventuale riconoscimento
ottenuto, il Laboratorio di Analisi ha la possibilita di percorrere due strade:

1. CERTIFICAZIONE ISO 9002

2. ACCREDITAMENTO UNI CEI EN 45001

Nel primo caso, un organismo di certificazione accreditato — SINCERT
verifica I'uniformita alle norme 1SO 9002 del richiedente per quanto attiene il
processo gestionale nella sua interezza.

Nel secondo caso, I'unico organismo competente nel verificare I'accredi-
tamento UNI CEI EN 45001 é il SINAL, che garantisce, come preceden-
temente espresso, I’accettabilita dei risultati delle prove anche all’estero.
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Il Sistema Qualita nel Laboratorio di
Analisi

La struttura del Sistema Qualita

Al fine di realizzare un Sistema Qualita per il Laboratorio di Analisi, il
punto di riferimento é costituito, come detto precedentemente, dalla norma
ISO 9002 e, in particolare, dalle 20 sezioni che la compongono, in cui ven-
gono sviluppati alcuni concetti — guida.

Tali concetti, pur non essendo specificamente caratteristici di ogni singo-
lo laboratorio, coprono buona parte delle attivita dello stesso, consentendo
di costruire un Sistema Qualita personalizzato.

La norma ISO 9002 specifica i requisiti di un modello di Sistema Qualita
utilizzabile dall’azienda - Laboratorio per dimostrare all’esterno le proprie
capacita e da Enti esterni (Organismi di Certificazione) per valutare la capa-
cita del Laboratorio a fornire un servizio conforme alla norma.

Prima di elencare le 20 sezioni della norma ISO 9002, occorre riferirsi alla
norma UNI ISO 10013 per comprendere al meglio la struttura della docu-
mentazione del sistema Quialita.

Infatti, nell’Appendice A di tale norma viene descritta una tipica
gerarchia di tale documentazione (cfr. Tab. 3).

I livellisono 3: A,Be C.

Il livello A descrive il Sistema Qualita in accordo con la politica e gli
obiettivi stabiliti per la qualita e la norma applicabile.

Il livello B descrive, invece, le attivita di singole unita funzionali necessa-
rie ad attuare gli elementi del Sistema Qualita.

Il livello C, infine, comprende i documenti di lavoro dettagliati.

Livello A:  descrive il Sistema Qualita in accordo
con la politica della Qualita, gli
. obiettivi e gli standards
ot el applicabili della serie 1SO 9000

Livello B:  descrive le attivita necessarie delle aree
funzionali da implementare nel Manuale

Livello C:  descrive i documenti dettagliati di lavoro

Tabella 3. Tipica gerarchia della Documentazione del Sistema Qualita.
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Le 20 sezioni della norma 1SO 9002

4.1 Responsabilita della Direzione

4.2 Sistema Qualita

4.3 Riesame del contratto

4.4 Controllo della progettazione

4.5 Controllo dei documenti e dati

4.6 Approvvigionamento

4.7 Controllo del prodotto fornito dal cliente

4.8 Identificazione e rintracciabilita prodotti

4.9 Controllo del processo

4.10 Prove, controlli e collaudi

4.11 Controllo delle apparecchiature per prova, misurazione e collaudo

4.12 Stato delle prove, controlli e collaudi

4.13 Controllo del prodotto non conforme

4.14 Azioni correttive e preventive

4.15 Movimentazione, immagazzinamento, imballaggio, conservazione
e consegna

4.16 Controllo della registrazione della qualita

4.17 Verifiche ispettive interne della qualita

4.18 Addestramento

4.19 Assistenza

4.20 Tecniche statistiche

Si propone un breve approfondimento delle suddette sezioni:

4.1 Responsabilita della direzione:

- I’alta direzione definisce e documenta la propria politica per la qualita,
indicandone gli obiettivi e gli impegni;

- la politica per la qualita deve essere coerente con gli obiettivi aziendali e
con le esigenze e le aspettative degli utenti, e deve essere compresa, attuata e
sostenuta a tutti i livelli dell’organizzazione;

- deve essere definito un organigramma che documenti le responsabilita,
I’autorita ed i rapporti reciproci del personale impiegato in attivita che in-
fluenzino la qualita, garantendo un flusso di risorse adeguate per sostenere
le attivita di gestione, di esecuzione e di verifica del lavoro;

- deve essere nominato un membro della struttura direttiva aziendale
guale responsabile per la qualita, il quale si assuma il compito di assicurare
I'istituzione ed il mantenimento di un sistema qualita e riferire alla direzione
sul suo funzionamento;

- deve essere previsto un riesame del sistema ad intervalli prestabiliti da
parte della direzione per verificare la sua rispondenza ai requisiti della nor-
ma ISO, alla politica per la qualita ed agli obiettivi fissati
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4.2 Sistema qualita:

- deve essere predisposto e mantenuto un sistema qualita che dia la ga-
ranzia di un prodotto conforme alle specifiche;

- deve essere garantita la documentazione del sistema attraverso la stesu-
ra del Manuale della qualita che deve descrivere per ogni punto della norma
le politiche, le procedure e le responsabilita, delineando la struttura stessa
della documentazione del sistema;

- devono essere descritte le procedure gestionali del sistema (ad esempio
quelle riguardanti I'igiene e la sicurezza o la gestione dei reclami) e quelle
operative (ad esempio come si effettua un determinato esame di laboratorio),
con un grado di dettaglio che é funzione della complessita del lavoro, dei
metodi usati, del tipo di addestramento ricevuto dal personale;

- la documentazione deve essere completata con la cosiddetta pianifica-
zione della qualita, che contiene informazioni generalmente non incluse nel
manuale e nelle procedure perché curata direttamente da funzioni specifiche
della struttura (rientrano in questo tipo di documentazione le specifiche di
servizio, i materiali e le attrezzature acquistati, i sistemi di taratura delle
strumentazioni, ecc.);

4.3 Riesame del contratto:

- devono essere definite e documentate le prestazioni offerte all’'utente
per assicurare che i requisiti siano chiari, che eventuali incongruenze venga-
no risolte, che esista la possibilita di soddisfare i requisiti indicati nel contrat-
to; in caso di ordini verbali, occorre assicurarsi che i requisiti siano concorda-
ti; occorre altresi definire le modalita di accettazione delle modifiche e la
tempestiva comunicazione delle stesse alle funzioni interessate.

4.4 Controllo della progettazione:

- si tratta di un punto della normativa che non é applicabile nel caso di
strutture che non si occupino anche della sperimentazione di nuove procedure.

4.5 Controllo dei documenti e dei dati:

- va applicato a tutta la documentazione: manuale, procedure gestionali
ed operative, ma anche ai dati cartacei o informatici; tale materiale deve es-
sere continuamente aggiornato e messo a disposizione degli operatori inte-
ressati.

4.6 Approvvigionamenti:

- gli acquisti di materiali, attrezzature, strumenti, reagenti di laboratorio
o di servizi esterni devono essere attentamente verificati per accertarne la ri-
spondenza ai requisiti specificati; occorre inoltre valutare e scegliere i sub-
fornitori in base alla loro capacita di fornire prodotti o servizi, basandosi su
un criterio storico (subfornitore conosciuto da tempo), sulla prova diretta
presso il subfornitore oppure attraverso la diffusione di questionari mirati.

4.7 Controllo del prodotto fornito dal paziente:

- devono essere predisposte e mantenute attive procedure documentate
per tenere sotto controllo la verifica, I'immagazzinamento e la manutenzione
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del prodotto fornito dal paziente (ad esempio un campione di laboratorio),
registrando e notificando al paziente stesso ogni prodotto perso, danneggia-
to o non adatto ad essere integrato nel servizio.

4.8 Identificazione e rintracciabilita del prodotto:

- deve essere possibile in ogni momento identificare e rintracciare il pro-
dotto fornito dal paziente, o poter correlare al paziente stesso inequivocabil-
mente un documento di estrema importanza quale la scheda di accettazione.

4.9 Controllo del processo:

- devono essere individuati e pianificati i processi di produzione e di assi-
stenza, intendendo per processo tutto il rapporto con il paziente, dal primo
contatto per la prenotazione fino alla consegna del certificato di analisi e/o
rapporto di prova; i controlli devono interessare le modalita di svolgimento
del processo, I'uso delle apparecchiature e la sicurezza dell’ambiente di lavo-
ro, la conformita a norme, protocolli e linee guida, i criteri di manutenzione
delle apparecchiature

4.10 Prove, controlli e collaudi:

- occorre predisporre e mantenere attive procedure di prova, controllo e
collaudo dei prodotti e servizi che sono inseriti nel corso della produzione
del servizio; le prove, i controlli ed i collaudi devono essere effettuati al mo-
mento del ricevimento (accettazione del paziente e dei materiali), nella fase
di produzione (attivita analitica) ed al termine del processo (consegna refer-
to); le prove devono essere registrate e devono consentire I'identificazione
del responsabile del controllo.

4.11 Controllo delle apparecchiature per prova, misurazione e collaudo:

- devono essere predisposte e mantenute attive procedure documentate
per tenere sotto controllo, tarare e permettere la manutenzione delle appa-
recchiature usate nelle varie fasi del processo, honché dell’eventuale soft-
ware di prova; occorre definire le misurazioni da eseguire e I'accuratezza ri-
chiesta, registrando e conservando i risultati ed assicurando la conserva-
zione dell’idoneita richiesta.

4.12 Stato delle prove, controlli e collaudi:

- occorre individuare i mezzi idonei (ad esempio etichettatura, timbri,
ecc.) che attestino I'avvenuta effettuazione dei controlli.

4.13 Controllo del prodotto non conforme:

- occorre assicurarsi che non venga involontariamente utilizzato o instal-
lato un prodotto non conforme ai requisiti specificati, intendendo per pro-
dotto le azioni, le situazioni e le procedure non conformi come potrebbero
essere la mancata disponibilita di materiali e personale, problemi alle stru-
mentazioni, situazioni di rischio non segnalate; il controllo deve assicurare
I'identificazione, la documentazione, la valutazione, la segregazione (ove
possibile), I’esame ed il trattamento e la notifica alle funzioni interessate.

4.14 Azioni correttive e preventive:

- ¢ uno dei punti che permette di attuare azioni commisurate all’impor-
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tanza ed ai rischi delle situazioni in esame; deve essere assicurata I'efficace
gestione dei reclami e dei rapporti di non conformita, la ricerca delle cause,
la definizione delle azioni correttive con le relative verifiche, lo studio e I'ap-
plicazione di adeguate misure preventive.

4.15 Movimentazione, immagazzinamento, imballaggio, conservazione e

consegna:

- occorre mettere in atto procedure che evitino deterioramenti del pro-
dotto, che vuol dire evitare danneggiamento e smarrimento di campioni di
laboratorio.

4.16 Controllo delle registrazioni della qualita:

- occorre garantire la rintracciabilita e la leggibilita delle registrazioni del-
la qualita sia esse cartacee che elettroniche, consentendo la loro consultazio-
ne da parte del paziente; si parla ovviamente delle statistiche, dei verbali, dei
rapporti di audit, dei protocolli e di quant’altro possa riguardare il sistema
qualita.

4.17 Verifiche ispettive interne della qualita:

- occorre pianificare ed effettuare verifiche ispettive interne del sistema
qualita ed utilizzare i risultati di tali verifiche per I'attivita di riesame illu-
strata al punto 1);

- devono essere programmate in base all’importanza delle attivita da
sottoporre a verifica;

- devono essere effettuate da personale indipendente;

- ne devono essere registrati i risultati;

- i responsabili dell’area interessata devono intraprendere tempestive
azioni correttive, successive verifiche;

- devono accertare I'effettiva applicazione e I'efficacia di tali azioni.

4.18 Addestramento:

- devono essere individuate le necessita di addestramento del personale
coinvolto nei progetti di qualita in funzione dei compiti assegnati e del ruolo
ricoperto; si tratta di uno dei punti piu delicati, vista I'importanza di poter
contare su collaboratori adeguatamente preparati e motivati, la cui mancan-
za determina il fallimento di qualsiasi progetto; occorre valutare le conoscen-
ze acquisite, individuare le necessita di ulteriore addestramento pianificando
ed organizzando corsi, registrare le sessioni di addestramento e verificarne
I’efficacia.

4.19 Assistenza:

- occorre prevedere il controllo di eventuali attivita di assistenza succes-
sive alla prestazione come ad esempio il richiamo per visite di controllo o la
consulenza a favore del medico di fiducia .

4.20 Tecniche statistiche:

- costituiscono lo strumento per tenere sotto controllo e verificare la capa-
cita del processo e le caratteristiche del prodotto; utilizzando tecniche speci-
fiche (come le carte di controllo, il diagramma di Pareto, la deviazione stan-
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dard, ecc...) si riesce ad avere istante per istante una situazione chiara sul
funzionamento dell’intero sistema e costituiscono la base per eventuali
azioni correttive.
In particolare, I'applicazione di tali principi legati al Sistema Qualita ten-
de ad ottenere una maggiore attenzione, fra I’altro, su:
1. azioni preventive piu che correttive
2. una attenta gestione critica delle varie fasi di processo
3. una comunicazione costante tra le varie aree impegnate nella gestione
del Laboratorio
4. una partecipazione attiva e quotidiana di tutto il personale
5. un interessamento continuo da parte del responsabile, che ha I'obbligo
di definire la politica della qualita e la revisione frequente del Sistema
di controllo
6. una gestione rigorosa ed univocamente identificativa di tutta la
gestione documentale dell’Unita Operativa
A questo punto appare chiaro che tutta la problematica relativa al Siste-
ma Qualita pud essere ricondotta a 3 grossi filoni di sviluppo, che coprono
tutte le sezioni riportate ed approfondite precedentemente:
1. Documentazione e gestione (4.1-4.2-45-4.14-4.16-4.17-4.18 -
4.20)
2. Rapporti con I’esterno (4.3 - 4.6 - 4.7 - 4.19)
3. Attivita operative (4.8-4.9-4.10-4.11-4.12-4.13 - 4.15)
A questo punto puo essere realizzato il Sistema Qualita con tutti i suoi
documenti ed implementato nel Laboratorio.
La verifica costante della conformita al Sistema del processo lavorativo
conduce ad un miglioramento continuo della Qualita delle prestazioni.
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La codifica dei documenti tipici di sistema

Per la codifica dei documenti tipici di sistema, si suggeriscono alcune mo-
dalita, sottolineando che nel caso specifico esiste la massima liberta per altre
metodologie.

Nella successiva tabella 4 viene riportata in sintesi la codifica suggerita:

Tipo di documento ldentificazione

1. Manuale Qualita MQ - sez. XX

2. Procedure Gestionali PG - XX

3. Istruzioni Operative 10-XX-YY

4. Documenti Vari XX -DV - ABC - Rev.0

Tabella 4. Codifiche suggerite.

1. Manuale Qualita, ove XX corrisponde al numero progressivo delle sezioni
che compongono il Manuale e di cui deve essere preparato un elenco, con il
loro stato di aggiornamento e, a pié di pagina, le firme di preparazione,
approvazione e verifica.

2. Procedure Gestionali, ove XX corrisponde al numero progressivo delle
Procedure stesse (di cui deve essere preparato un elenco, con il loro stato di
aggiornamento e, a pie di pagina, le firme di preparazione, approvazione e
verifica)

3. Istruzioni Operative, ove XX corrisponde al numero della Procedura
Gestionale a cui I’Istruzione si collega e YY al numero progressivo delle
Istruzioni stesse (di cui deve essere preparato un elenco, con il loro stato di
aggiornamento e, a pi¢ di pagina, le firme di preparazione, approvazione e
verifica)

4. Documenti Vari, ove XX corrisponde al numero progressivo dei Documenti
Vari (di cui deve essere preparato un elenco, con il loro stato di ag -
giornamento e, a pié di pagina, le firme di preparazione, approvazione e ve -
rifica); ABC rappresenta un acronimo a 3 lettere che codifica il documento
(EAP: Elenco Apparecchiature; EFQ: Elenco Fornitori Qualificati; RVI:
Rapporto Visita Ispettiva...)
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Le Sezioni del Manuale di Qualita

Il Manuale della Qualita, come visto precedentemente, rappresenta una
sintesi armonica di tutto un lavoro preparatorio svolto da tutto il personale
del Laboratorio, lavoro che analiticamente, attraverso le Procedure
Gestionali e le Istruzioni Operative, descrive punto per punto, passaggio per
passaggio I’organizzazione di processo della Unita Operativa.

Esso é diviso in sezioni (che possono seguire il percorso fornito dal punto
4 della norma ISO 9002) ed ogni sezione raffigura in maniera sintetica come
il Laboratorio modula nella propria realta ogni attivita di processo.

La funzione principale nell’ambito della Qualita é rappresentata
senz’altro dal Responsabile Assicurazione Qualita (RAQ), persona delegata
dal Direttore (DIR) a detenere tutto il know how relativo alle norme 1SO e a
istruire tutta la metodologia occorrente per la progettazione, realizzazione e
implementazione del Sistema Qualita nell’ambito lavorativo.

Per le sezioni del manuale, RAQ provvede a preparare una sintesi delle
Procedure Gestionali e delle Istruzioni Operative e a sottoporla a DIR per la
definitiva approvazione.

Risulta, quindi, indispensabile che tutti gli altri elementi documentali sia-
no sviluppati e quotidianamente applicati nella struttura: cid per velocizzare
al massimo la stesura del manuale stesso.

Nelle pagine successive si riportano esempi di una prima e di una se-
conda pagina di sezione, che possono essere propedeutiche alla stesura delle
altre.
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Esempio di una prima pagina di Sezione del Manuale

Intestazione Laboratorio | MANUALE QUALITA’ SEZ.01

Introduzione Rev. 0
Data ...... Paginaldiy

INDICE

PRESENTAZIONE DEL LABORATORIO
PRESENTAZIONE DEL MANUALE QUALITA’
GESTIONE DEL MANUALE QUALITA’

DELEGHE DI RESPONSABILITA’ E CONFERIMENTO DI
AUTORITA’

NORMATIVA DI RIFERIMENTO

6. TERMINOLOGIA ED ABBREVIAZIONI

e =

o

Preparato da: Verificato da: Approvato da:
RDF RAQ DIR
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Esempio di una seconda pagina di Sezione del Manuale

Intestazione Laboratorio | MANUALE QUALITA’ SEZ.01

Introduzione Rev. 0
Data ...... Pagina2diy

1. PRESENTAZIONE DEL LABORATORIO

Storia del 1aboratorio .........ccoceveriieiiieeee
Caratteristiche del prodotto/servizio...........ccccoeevennne.
Principali CHeNti ..........coeoiviiniiricee

2. PRESENTAZIONE DEL MANUALE QUALITA’

Il presente Manuale Qualita (d’ora in poi “MQ” o “Manuale”) ¢ stato
redatto per:

- consentire I’adozione, I'implementazione, il mantenimento ed il
miglioramento di un Sistema Qualita nel Laboratorio;
soddisfare e supportare la Politica della Qualita del Laboratorio nello
svolgimento delle attivita di processo;
fornire uno strumento operativo a tutto il personale per una continua
attivita di autodiagnosi e autoverifica del percorso lavorativo;
descrivere ai clienti o ad altri Organismi esterni il Sistema Qualita
applicato in Laboratorio

MQ definisce e descrive le responsabilita ed i criteri di conduzione delle
attivita aziendali inerenti alla norma di Qualita ISO 9002 assunta come rife-
rimento e copre i requisiti della medesima.

MQ richiama, inoltre, le Procedure del Sistema Qualita, che definiscono
le responsabilita e le modalita di attuazione delle attivita aziendali inerenti le
prescrizioni della norma di riferimento.

Tutte le funzioni e tutto il personale del Laboratorio sono tenuti a rispet-
tare le prescrizioni del presente MQ.

Tali prescrizioni sono approvate e rese pertanto obbligatorie per tutto il
personale aziendale, da parte del Direttore del Laboratorio che sottoscrive il
presente Manuale e le sue successive revisioni.

3. GESTIONE DEL MANUALE QUALITA’

Il presente Manuale Qualita e redatto, in tutte le sue parti e sezioni, da
RAQ, con la collaborazione dei Responsabili delle funzioni aziendali.
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Esempio di una terza pagina di Sezione del Manuale

Intestazione MANUALE QUALITA’ SEZ.01
Laboratorio

Introduzione Rev.0
Data ...... Pagina3diy

La verifica di congruita con i requisiti della norma di riferimento e con le
Procedure, Istruzioni ed altri documenti prescrittivi aziendali € effettuata da

RAQ.

L’approvazione del Manuale nel complesso e delle singole Sezioni e
effettuata da DIR.

L’emissione, da parte di RAQ, avviene in maniera controllata.

4. DELEGHE DI RESPONSABILITA’ ECONFERIMENTO DI
AUTORITA’

6. TERMINOLOGIAED ABBREVIAZIONI
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Le Procedure Gestionali

Le Procedure Gestionali descrivono le varie fasi del processo lavorativo
e, pertanto, esse:
diventano i documenti guida del processo aziendale
descrivono la dinamica del processo stesso
correlano le varie aree funzionali, le risorse strutturali e umane e le
varie attivita

e devono indicare (relativamente ad ogni fase processuale):
lo scopo
le deleghe di responsabilita
la cronologia sequenziale delle attivita
i documenti di riferimento.

In sintesi, ogni procedura riguardante un’attivita di processo definisce:
che cosa si esegue
chi deve eseguirla
quando bisogna eseguirla.

In questo modo, le Procedure Gestionali rappresentano il “migliore stru-

mento di comunicazione” all’interno del Laboratorio.

Il numero delle PG varia in funzione del tipo di processo aziendale e de-
ve puntualmente (anche se hon numericamente) correlarsi a tutti i punti ap-
plicabili delle norme serie 1SO 9000.

Risulta utile, peraltro, aggiungere all’elenco delle PG anche una procedu-
ra che esplichi in maniera rigorosa la metodologia d’impostazione delle PG.

In tale documento, vengono specificate le modalita di preparazione, reda-
zione, verifica e approvazione della PG:

- la preparazione e la redazione competono agli operatori dell’area
funzionale direttamente coinvolte nella fase di processo considerata;
la verifica viene sempre effettuata da RAQ, che approfondisce la
conformita ai requisiti della norma;
la definitiva approvazione spetta a DIR.

Sl riportano nella figura successiva uno schema base per la stesura della

Procedura Gestionale esemplificativa “Impostazione e stesura delle Pro-
cedure”.
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Schema base per la stesura della Procedura Gestionale
“Impostazione e stesura delle Procedure Gestionali”

Intestazione Laboratorio [PROCEDURA GESTIONALE PG.04

IMPOSTAZIONE E STESURA DELLE Rev. ..... Pagina
PROCEDURE GESTIONALI Data ..... 1di8

INDICE
SCOPO
CAMPO DI APPLICAZIONE
TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI
RESPONSABILITA
STRUTTURA
5.1. Sistema di identificazione
5.2. Prima pagina
5.3. Pagine successive
5.4. Contenuti
6. MODALITA ESECUTIVE

akrwpnE

6.1. Redazione
6.2. Verifica
6.3. Approvazione

6.4. Distribuzione
6.5. Modifiche
7. ARCHIVIAZIONE

8. ALLEGATI
LISTA DI DISTRIBUZIONE
Preparato da: Verificato da: Approvato da:
RDF RAQ DIR
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Intestazione Laboratorio [PROCEDURA GESTIONALE PG.04
IMPOSTAZIONE E STESURA DELLE Rev. ..... Pagina
PROCEDURE GESTIONALI Data ..... 2di8
1. SCOPO

Definire le modalita per la redazione e la gestione delle procedure.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE
Elaborazione di tutte le procedure necessarie per la definizione ed attua-
zione del Sistema Quialita.

3. TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI
Procedura = Documento che definisce condizioni e modalita per
I’esecuzione di attivita fra loro correlate, identificando le
responsabilita e le interfacce delle funzioni coinvolte.

DIR = Direttore del Laboratorio

RAQ = Responsabile Assicurazione Qualita

RdF = Responsabile di Funzione

GdL = Gruppi di Lavoro, costituiti da RAQ, RdF e dal personale

direttamente coinvolto nella redazione della procedura.

4. RESPONSABILITA’

Direttore del Laboratorio

Ha il compito di:
Approvare le procedure.
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Responsabile Assicurazione Qualita
Ha il compito di:
Individuare le procedure da emettere, raccogliere le richieste e i
suggerimenti delle funzioni del Laboratorio
Coordinare la redazione delle procedure
Verificare la conformita delle procedure ai requisiti della Norma.
Responsabile di Funzione
Ha il compito di:
Proporre modifiche o nuove procedure al RAQ
Redigere le procedure in collaborazione con personale competente ed
in accordo con la Norma

5. STRUTTURA

5.1 Sistema di identificazione

La procedura ¢ identificata con un codice alfanumerico formato da due
campi.

Es.: PG -01

Il campo “PG” ¢ I'iniziale della procedura.

Il campo “01” indica il numero progressivo.

I Documenti Vari richiamati nelle procedure sono identificati, in maniera
indipendente, da un codice alfanumerico formato da quattro campi.

Es.:01-DV-ABC-rev.0
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Il primo campo “01” rappresenta il numero progressivo del modulo.
Il secondo campo “DV” & I'iniziale del documento .

Il terzo campo “ABC” e I’'acronimo “parlante” del titolo del modulo.
Il quarto campo riporta lo stato di revisione.

5.2. Prima pagina
La prima pagina della procedura riporta le seguenti informazioni:
Intestazione:

Logo del laboratorio
Titolo della procedura
Codice della procedura
Revisione numero progressivo
Pagina attuale e totale del documento
data della revisione
Indice
Lista di distribuzione con indicazione della funzione
Pié di pagina:
redazione firma del Responsabile di Funzione
verifica firma del Responsabile Assicurazione Qualita
approvazione firma della Direttore del Laboratorio
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5.3. Pagine successive
Tutte le pagine successive delle procedure riportano intestazione e testo.

5.4. Contenuti
Le procedure riportano i seguenti elementi:
1. SCOPO . descrizione sintetica dell’oggetto e della finalita
del documento;

2. CAMPO DI . identificazione dell’ambito in cui il documento

APPLICAZIONE deve essere utilizzato;

3. TERMINOLOGIA E :spiegazione dei principali termini adottati e

ABBREVAZIONI legenda delle sigle utilizzate (se necessario);

4., RESPONSABILITA  :indicazione delle responsabilita delle funzioni
coinvolte;

5. STRUTTURA - descrizione della identificazione e dei contenuti

della procedura specifica;
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6. MODALITA’ . descrizione della sequenza delle attivita necessa-

ESECUTIVE rie per il raggiungimento dell’obiettivo, eviden-
ziando le interfacce. In risposta alle domande: co-
sa, chi, quando, dove, con quali strumenti.
Richiamo all’eventuale diagramma di flusso;

7. ARCHIVIAZIONE - indicazione della responsabilita dell’archiviazio-
ne del documento e del tempo di conservazione
delle copie superate;

8. ALLEGATI : elenco della modulistica e degli allegati.

Ove applicabile, puo essere utile riportare, per fini interni, i seguenti
elementi:
APPARECCHIATURE :indicazione di macchine o strumenti, e relativi
requisiti di qualita;

REQUISITI : condizioni impiantistiche e ambientali, tarature,

PRELIMINARI gualifiche ecc. preliminari per I’esecuzione delle
attivita;

CRITERI DI : espressi in termini quantitativi o con riferimento

ACCETTAZIONE a standard.
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6. MODALITA’ ESECUTIVE
Nella definizione del Sistema Qualita, DIR e RAQ individuano le
procedure necessarie.

6.1. Redazione
RAQ definisce i GdL, ed incarica il RdF della redazione del documento.
RdF, apponendo la firma, approva la completezza del documento.

6.2. Verifica
Il RAQ verifica la conformita del documento ai requisiti della Norma.

6.3. Approvazione
DIR approva il documento per la sua emissione ed applicazione.

6.4. Distribuzione

6.4.1. Distribuzione ai RdF

RAQ provvede a distribuire le procedure approvate ai RdF e si assicura
che le vecchie siano restituite e distrutte, affinché venga sempre adoperata la
versione piu recente.
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6.4.2. Distribuzione al personale

RdF & responsabile della diffusione e divulgazione delle procedure
approvate presso il personale dell’area direttamente coinvolto nelle attivita.

Inoltre si accerta che ogni addetto disponga della versione aggiornata e la
applichi.

RdF deve accertarsi che i destinatari sottoscrivano ogni aggiornamento.

La distribuzione delle procedure/istruzioni viene documentata dalla
sigla del ricevente sul “Foglio trasmissione documenti” per presa visione.

6.5. Modifiche

Ogni funzione puo avanzare proposte di modifiche al RAQ.

I RAQ organizza il modo di formalizzazione delle modifiche che segue
lo stesso iter della emissione di un nuovo documento.

7. ARCHIVIAZIONE
Tutti gli originali delle procedure, delle istruzioni e della modulistica
sono archiviati dal RAQ nei relativi raccoglitori, che contengono come
frontespizio:
Elenco delle procedure
Elenco dei documenti vari
Gli elenchi sopra citati vengono compilati dalla funzione Assicurazione
Qualita e verificati e approvati dal Responsabile Assicurazione Quali-
ta/Direzione.

8. ALLEGATI
Nessun allegato
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Le Istruzioni Operative di lavoro

Le Istruzioni Operative definiscono come deve essere eseguita un’attivita
di processo.

Nel caso specifico del Laboratorio di Analisi le 1.O. rappresentano la
parte piu strettamente specialistica da approfondire e formalizzare.

In esse devono essere descritti analiticamente, per esempio, le modalita
di taratura e manutenzione delle apparecchiature, i metodi di prova appli-
cati nei vari settori del Laboratorio e la sequenza delle varie operazioni di la-
Voro.

La stesura di tale documento avviene in maniera analoga alle Procedure
Gestionali ed anche I'impostazione grafica con i vari passaggi ricalca fedel-
mente quanto esposto precedentemente nell’esempio di PG proposto.

Successivamente viene riportato un esempio di Istruzione Operativa:
“Centrifugazione dei campioni”, che verra codificata 10 - 07 - 10, se € col-
legata alla PG 07 ed é la 10 n° 10.
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Esempio di Istruzione Operativa
“Centrifugazione dei campioni”

Intestazione Laboratorio | ISTRUZIONE OPERATIVA 10-07-10

CENTRIFUGAZIONE CAMPIONI Rev. ..... Pagina
Data ..... 1di7

gL E

INDICE

SCOPO

CAMPO DI APPLICAZIONE
TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI
RESPONSABILITA’

MODALITA’ ESECUTIVE

51 Caricamento delle centrifughe
5.2 Controllo post-centrifugazione
5.3 Funzionamento centrifughe

ALLEGATI
LISTA DI DISTRIBUZIONE
Preparato da: Verificato da: Approvato da:
RDF RAQ DIR
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1. SCOPO

Definire le modalita per la centrifugazione dei campioni afferenti in
Laboratorio al fine di provvedere, in via pre-analitica, ad una gestione
corretta degli stessi in fase analitica.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE
L’Istruzione Operativa viene applicata alla fase di processo intermedia
fra I’ accettazione dei campioni e la successiva fase analitica.

3. TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI

Istruzione = Documento che definisce condizioni e modalita per
I’esecuzione di attivita

DIR = Direttore del Laboratorio

RAQ = Responsabile Assicurazione Qualita

RdF = Responsabile di Funzione

GdL = Gruppi di Lavoro, costituiti da RAQ, RdF e dal

personale direttamente coinvolto nella redazione
della procedura.

AN = Tecnici di Laboratorio

INFP = Infermieri professionali
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4. RESPONSABILITA’
Direttore del Laboratorio
Ha il compito di:
Approvare I'lstruzione Operativa.
Responsabile Assicurazione Qualita
Ha il compito di:
Verificare la conformita della Istruzione Operativa ai requisiti della
Norma.
Responsabile di Funzione
Ha il compito di:
Redigere I'lstruzione Operativa in collaborazione con personale
competente ed in accordo con la Norma
Analisti Qualificati
Hanno il compito di:
Applicare tale Istruzione Operativa per la parte di competenza
Infermieri Professionali
Hanno il compito di:
Applicare tale Istruzione Operativa per la parte di competenza
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5. MODALITA’ ESECUTIVE

5.1 Caricamento delle centrifughe

INF deve provvedere a sistemare le provette negli appositi cestelli delle
centrifughe seguendo un criterio di bilanciamento tenendo conto anche della
guantita di materiale biologico presente in ogni provetta in modo da
ottenere un buon equilibrio tra cestelli contrapposti.

Durante la suddetta fase bisogna stare attenti a non forzare le provette
mentre si collocano all’ interno delle loro posizioni del cestello qualora non
riescano ad inserirsi bene, cosa che puo verificarsi eventualmente a causa di
etichette attaccate male o a causa di impedimenti che possono essere pre-
senti all’ interno della posizione del cestello, onde evitare la rottura della
provetta durante la centrifugazione o durante la fase di estrazione.

Caricati i cestelli e posti all’ interno delle rispettive centrifughe, in modo
corretto nelle loro posizioni e stando attenti a non scambiare i cestelli di
centrifughe diverse, si procede alla centrifugazione vera e propria per 15
minuti a 3.000 rpm alla T di 25° C.

5..2 Controllo post-centrifugazione

Finita la centrifugazione i cestelli vanno estratti dalle centrifughe,
poggiati sul banco di lavoro, le provette estratte, tolto il tappo e quindi
inserite nella apposita posizione numerata nei portaprovette,
preventivamente posti e ordinati sul banco di lavoro.

Nel caso che, durante la centrifugazione, si rompa una provetta, si
provvedera a trascrivere su una provetta vuota il numero assegnato
manualmente, dopodiche, quando possibile, si cerchera di recuperare il
siero.
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Se cio non ¢ possibile si controllera mediante il Foglio di Numerazione se
esistano altre provette con lo stesso codice all’ interno del Laboratorio.

Bisogna inoltre segnalare I’ eventuale presenza di Sieri Emolizzati,
Chilosi o Itterici trascivendo rispettivamente la sigla “ S. E., S. C. e S. I. ac-
canto alla rispettiva posizione assegnata al siero sul Foglio di Numerazione.

Presa visione, & compito del personale AN, durante la fase di refer-
tazione: valutare I’ entita dell’ interferenza che si puo avere in fase analitica
ed eventualmente segnalarla sul referto.

5.3 Funzionamento centrifughe

La centrifuga “ 970 R “€’ una centrifuga refrigerata ( B 27 ) e possiede:

a) una chiave “SWITCH?” di accensione che, se posizionata su

- OFF indica centrifuga spenta,

- TIMER indica che la centrifuga € accesa per un tempo da noi stabilito e
impostato.

- CONTINUOUS indica che la centrifuga e accesa per un tempo
indefinito e va fermata premendo il tasto BRAKE;
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b) una chiave “COMPRESSOR” per I’ accensione del compressore che
permette la refrigerazione della macchina;

) una manopola “T°® SET” per I’ impostazione della temperatura, la quale
puo andare da -50°C a +50°C, che va posizionata su +20°C;

d) una manopola “BRAKE” per I’ impostazione della velocita di fermata,
la quale puo andare da 1 a 10, che va posizionanata su 6;

e) una manopola “RANGE” per I’ impostazione degli R.P.M. (giri al
minuto), la quale prevede 3 livelli: 600 - 3.000 - 6.000, e che va impostata sui
3.000 R.P.M;

f) una manopola “SPEED” per I’ impostazione dei giri, che va da 0.5 a 6,
la quale va posizionata su 6, a cui corrispondono 3.000 giri / minuto;

g) due orologi per la visualizzazione della temperatura e la velocita di
rotazione;

h) una manopola “TIMER” per impostare il tempo di centrifugazione,
che puo andare da 0 a 60 minuti;

i) un tasto “BRAKE” per I’ arresto manuale della centrifuga. Si accende la
luce rossa corrispondente quando la centrifuga ¢ in fase di decelerazione;

I) un tasto “START” per avviare la centrifuga. Si accende la luce rossa
guando la centrifuga € in movimento;

m) un tasto “COVER UNLOCK?” che si accende quando la centrifuga e
ferma ed il coperchio e pronto per essere aperto. La centrifuga possiede sul
davanti un perno di sicurezza che sblocca il coperchio, il quale va aperto
tenendo contemporaneamente premuto il tasto “COVER UNLOCK?”.

All’ interno, la centrifuga possiede una testa rotante con i relativi cestelli
porta provette, numerati da 1 a 4. Le provette devono essere equilibrate, cioé
posizionate simmetricamente, ( a 180° rispetto al centro della testa rotante )
ed il peso deve essere correttamente distribuito. Questo significa che le
provette, bilanciate 2 per volta, devono contenere una simile quantita di
campione.
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6. ALLEGATI

Nessun allegato
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La documentazione varia

Le esigenze di ogni singolo laboratorio portano alla formalizzazione di
altri documenti che sono utili e finalizzati al Sistema Qualita.

Anch’essi devono essere codificati, come abbiamo visto precedentemente
e per avere una facile rintracciabilita degli stessi conviene collegarli alle MQ,
alle PG e alle 10 cui si riferiscono.

Pertanto, tabelle, schede di registrazione, disegni, specifiche tecniche,
elenchi, verbali, ecc. devono essere inseriti in un elenco che consenta un
immediato riscontro.

Come esempi, si riportano moduli schematici di :

Elenco delle Procedure Gestionali (EPG)
Elenco delle Istruzioni Operative (EIO)
Scheda delle Apparecchiature presenti nel Laboratorio (SAL)
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PG 01
PG 02
PG 03
PG 04 Impostazione e stesura delle pro

cedure gestionali
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Istruzioni Titolo Note
10 -01 - XX
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10-07-10 Centrifugazione campioni
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Descrizione Strumento:

Codice: Costruttore / Fornitore:  Data Immatricolazione:
Modello: Matricola:

Classe di : Campo di Misura: Ubicazione e nome
Precisione operatori autorizzati:
Frequenza Frequenza di controlloe  Modalita o procedura di
di taratura: manutenzione: taratura:

Modalita di Custodia:

Data Firma Compilatore
Preparato da: Verificato da: Approvato da:
RDF RAQ DIR
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Esito dei Controlli

Data Intervento Certificato o Osservazioni Firma
Documento di
Responsabile
Riferimento
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Conclusioni

La metodologia applicata tiene conto, in particolare, delle norme ISO serie
9000 e CEN UNI EN 45001, che propongono alcuni concetti - guida per la
realizzazione del Sistema Qualita e si sviluppa secondo i seguenti passaggi:

- Formazione del gruppo di lavoro sui requisiti normativi

Chek delle attivita svolte e delle responsabilita

Definizione delle Procedure Gestionali e Istruzioni Operative,
personalizzate dai vari componenti delle aree funzionali
Formalizzazione di quanto precedentemente espresso con graduale
implementazione nell’operativita quotidiana

Verifica di eventuali difformita di processo relativamente a quanto
formalizzato

Stesura della Documentazione Varia del Sistema Qualita

Stesura completa del Sistema Qualita

Questo lavoro s’inquadra nella piu stringente necessita di gestire al me-
glio la qualita nell’assistenza sanitaria in generale e I’affidabilita del Labora-
torio (come fornitore di servizio) in particolare.

In tal modo si organizzano all’interno del servizio modalita sistematiche
di revisione e di autovalutazione, attraverso I'utilizzo di percorsi lavorativi
formalizzati ed univoci, che coinvolgono sia la dimensione professionale che
guella organizzativa - aziendale. La realizzazione del progetto é affidata a
tutto il personale del Laboratorio, che deve approfondire queste problema-
tiche e cio rappresenta il miglior approccio per un piu fruttuoso lavoro,
finalizzato alla applicazione del SQ.

La recente disponibilita della prima bozza di comitato delle Vision 2000
che portera nei prossimi anni, dopo un accurato processo di affinamento, al-
la revisione della serie ISO 9000, conforta ulteriormente la scelta operata, nel
caso di un Laboratorio di Analisi, di uniformarsi alle norme della serie 1SO.

Infatti, se da un lato, le ISO 9000 sono state accusate di eccessiva burocra-
tizzazione e di notevoli limiti nell’attivita di miglioramento, dall’altro il Total
Quality Management ha portato a scarsi risultati concreti e a costi eccessivi
nell’implementazione dei SQ nelle organizzazioni “non Giapponesi”.

L’integrazione di queste due metodologie avverra con la Vision 2000, che
consentira una semplificazione riscontrabile nel linguaggio e nel modo di
esporre i concetti.

| vantaggi delle Vision 2000 possono essere cosi sintetizzati:

I’accorpamento dei punti di conformita che si riducono da 20 a 4

la composizione della nuova “serie” 1SO 9000: 2000 di due sole norme:
1ISO 9001 e ISO 9004

la traduzione piu curata per una migliore “internazionalizzazione”.
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Appare evidente, comunque, che I’obiettivo di uniformarsi alle norme se-
rie ISO, con le modalita precedentemente espresse, non risulta vano; anzi, in
un’ottica prospettica, rappresenta un indubbio vantaggio rispetto a chi non
ha ancora iniziato un percorso di qualita.

La possibilita di realizzare un “Tailoring” molto accentuato sposta il
centro di gravita del Sistema Qualita che passa dall’orientamento alla “Con -
formita” a quello rivolto all’ “Efficacia” delle prestazioni sanitarie che,
nell’ambito, del S.S.N. rappresenta senz’altro il traguardo pitu ambito per la
costruzione di una organizzazione in Sanitd piu tecnico-specialistica, piu
controllabile, ma essenzialmente pit morale.

Ed e proprio da quest’ultima considerazione che nasce ancora di piu
I’esigenza di costruire un Sistema di Qualita ed implementarlo nella propria
struttura in uno sforzo continuo di miglioramento di:

qualita del servizio in senso stretto (rendimento del servizio, sicurezza di
fruizione ...)

mantenimento continuo degli standard qualitativi nel tempo e nelle differenti
articolazioni del servizio

Il raggiungimento di questo obiettivo rappresenta il punto di partenza
irrinunciabile per far “viaggiare in alto la qualita dell’assistenza sanitaria”,
come gia espresso in prefazione secondo i dettami dell’OMS.

E’ il punto di partenza per un processo ancor piu presuntuoso, che tenga
conto dei vari approcci metodologici alla valutazione dell’assistenza sanitaria.

Infatti, considerando anche le altre due componenti fondamentali della
qualita insieme alla qualita tecnica, pretenziosamente garantita dalla co-
struzione di un Sistema di Qualita nella struttura, e cioé:

- dimensione interpersonale (connessa ai rapporti intercorrenti tra

utenti e operatori del servizio)
comfort per strutture (connessa al grado di accessibilita,
organizzazione e vivibilita dei locali )
Si potrebbe avviare un processo di integrazione per giungere ad un
metodo unificato che potrebbe denominarsi “Analisi partecipativa e globale
della Qualita dell’ Assistenza Sanitaria”.
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