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Tutte le Regioni italiane
12 campioni
34 analiti per campione
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Bilirubina totale e diretta



AC.SULFANILICO + ACC. (753-588-513) 118-122-110 16.8-20,8-
12.5

AC.SULFANILICO DIMENSION/VISTA(265-  96.5-97,8-  5.3-5,0-4,9
223-239) 96,4

AZOCOMPOSTO DRY CHEMISTRY (240-250- 86.6-102,3- 14.7-11,6-
202) 99 9,7

BILIVERDINA (162-143-130) 106.2-106-  6.3-5,0-4,1
104

DPD/ROCHE COBAS 6000-8000 (828-799- 87.1-85,7-  3.9-3,8-4
905) 89,8

DICLOROANILINA/ARCHITECT (564-463-421) 93.1-92,9- 7.7-6,9-7
100,9




Metodo

AC.SULFANILICO + SALE DIAZZONIO (638-
526-461)

AZOCOMPOSTO DRY CHEMISTRY (142-
166-144)

BILIVERDINA (108-80-76)

AC. SULFANILICO DIMENSION/VISTA (286-
227-245)

DCA (117-71-64)

DPD/ROCHE COBAS 6000-8000 (794-752-
869)

V.M.%

121-123,1-
120,1

100-100-100

101.9-110-106

84.5-86-84

103.7-103,5-
100

99.2-96,3-99,5

CV%
23.6-25,7-18

32-28,3-22.4

8.4-7,2-10,1

9.9-10,8-10,4

15.1-10,7-8,4

4.5-5,1-4,8
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LIPASI



DILAUR-GL-AC. GLUT. BECKMAN (LX/
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COLINESTERASI
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Metodo V.M.% CV%

ASSORB. 112.4-120,6-124.7 11.6-15,3-10,5
ATOMICO (126-

115-118)

COLORIMETRICO 96-92,3-91.5 15.2-15,9-13
(341-363-367)




Gestione del rischio e norme
di qualita in laboratorio



Rl <= . oh
> 1 LA SFIDA DEL CAMBIAMENTO

Charles Vincent



Donabedian suddivise 'assistenza sanitaria in struttura, processo e
outcome (1968)

Maxwell (1984) sviluppo ulteriormente l'idea individuando sei
dimensioni fondamentali della qualita in ambito sanitario:

Eccellenza tecnica
Accettabilita sociale
Umanita

Costo

Equita

Rispondenza al bisogno



«Evitare, prevenire e mitigare effetti avversi o danni
derivanti dal processo di assistenza sanitaria.
Riguarda tutti gli eventi dagli errori agli incidenti e
alle deviazioni. Emerge dall’interazione fra le
componenti del sistema. Non si fonda su una
persona, un’apparecchiatura o un reparto. Dipende
dalla comprensione del modo in cui essa emerge
dall’interazione fra le sue componenti. E’
sicuramente correlata alla qualita delle cure ma
non ne é la stessa cosa. Ne e un sottoinsieme»
(United States National Patients Safety Foundation
2000)






1999 IOM To err is human

La sicurezza e al primo posto.
Diventa la prima dimensione
della qualita.
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La normativa




La Norma specifica i requisiti di un Sistema di gestione per
la qualita SGQ di una Organizzazione che:

Vuole dimostrare la propria capacita di fornire con
regolarita prodotti e servizi che soddisfano i requisiti
del cliente e i requisiti cogenti applicabili.

Mira ad accrescere la soddisfazione del cliente tramite
I'applicazione efficace del sistema, compresi i processi
per migliorare il sistema stesso e assicurare la
conformita ai requisiti del cliente e ai requisiti cogenti
applicabili.



Struttura ad alto livello (Annex SL)
Contesto dell’Organizzazione

Leadership

Pianificazione (Risk based thinking)

Non e piu prevista I'azione preventiva



Il rischio per la Norma ISO 9001:2015 e l'incertezza
associata al raggiungimento dei principali obiettivi del
SGQ e cioe:

Generare fiducia nella capacita dell’Organizzazione di
fornire con regolarita ai propri clienti servizi conformi ai
requisiti (inclusi quelli di legge)

Accrescere la soddisfazione del cliente



Risk based thinking

La Norma non richiede un’analisi dettagliata
condotta secondo uno specifico modello e neppure
un processo documentato formale per la gestione
del rischio. Tuttavia un minimo di evidenza
documentata e necessaria per tenere sotto
controllo le pertinenti attivita.



Metodologia adottata per il Risk based thinking
1 —Individuare le principali criticita aziendali
2 — Individuare |le aree aziendali ed i processi a maggior rischio

3 — Stabilire unaimodalita di gestione del rischiocondivisa per
ridurlo'ad un livello «accettabile».

4 — stabilire/degli indicatori e degli standard per misurare
I'efficacia delle'misure attuate.

5 —avviare azioni/di miglioramento per individuare ed
eliminare le cause di eventuali scostamenti dagli standard
stabiliti.



iliconcetto m
"rischio" investelpraticamenteltuttelle

Thinking": un nuovolmodoldi affrontare]la
gestionelper la qualita, basatolsulla
capacitaldi ciascuno, nell'organizzazione, di

assumereldecisionile intraprenderelazioni
non in modolmeccanicoledlacritico, ma
come effettoldi unajvalutazionelrazionale
dellelpossibililconseguenze, positive o
negative, dellejpropriefscelte.




Le organizzazioni
saranno libere di
sviluppare un
approccio al rischio piu
0 meno approfondito e
codificato: questo
dipendera dal diverso
grado di complessita,
dalla natura dei
prodotti e servizi offerti,
dalle caratteristiche del
contesto e dalle
effettive criticita che
ogni organizzazione si
trovera ad affrontare.



ISO 15189



4146 Risk management

Thelaboratory shall evaluatetheimpactofwork processes and potental falues on evamnatonresul

a5 they afect patient safety,and shal modtfy processes to reduce or eliminte the identified isks and
document decisions and actions taken,




4.14.7 Quality indicators

Tl’!EI laboratory shall establish quality indicators to monitor and evaluate performance throughout
Critical aspects of pre-examination, examination and post-examination processes.

The process of monitoring quality indicators shall be planned, which includes establishing the objectives
methodology, interpretation, limits, action plan and duration of measurement. "

The indicators shall be periodically reviewed, to ensure their continued appropriateness.

NOTE1 Qualityindicatorsto menitor non-examination procedures, such as laboratory safety and environment,
completeness of equipment and personnel records, and effectiveness of the document control system may provide

valuable management insights.

NOTE2  The laboratory should establish quality indicators for systematically monitoring and evaluating the
laboratory's contribution to patient care (see 4.12).

The laboratory, in consultation with the users, shall establish turnaround times for each of its
examinations that reflect clinical needs, The laboratory shall periodically evaluate whether or not it is
meeting the established turnaround times.




[LABORATORY ERRORS AND PATIENT SAFETY
Project: Model of Quality Indicators
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IFCC - Education and Management Division
Working Group: Laboratory Errors and Patient Safety

9.9.8. Laboratory Errors and Patient Safety (WG-LEPS)

Terms of references

1he Ecucstion and Management Division (EMD) of the International Federation of Clinicel Chiemistry and Laboratory Medicine ( IFCC) has tecertly established a new Working Grétp on Ly
&l patient safety" (WG-LEPS 9.3.8)

S WG mission is to stimulate studies on the topic of etrors in lsharatary medicine, to collect available data on this topic and to recommend strategies and procedures to improve patient
AECaring 10 the Chalr of the World Alliance far Patiert Safety, Sir Liam Donaldson, established by the WHO in 20014, *a focus on addressing errors in laboratory medicine is &0 importa
intEnational agenda on petient safety Timely and accurate laboratory test resutts

s are & cornerstone of effective diagnosis and treatment of patients” (Clin Chem Lab Med 2007, 45(6) 69
inthe last few years & body of evidence has been collected to demonstrate that many, of the errors in labaratory medicine o

. ; ceur in the pre- and post-analytical phases of Isboratory i
Impraving the safety of laharatory testing recui detailed understanding of the steps involved in the total testing process to identify the hierarchy of risks and challenges to ke addies
PFSlient satety is increasingly recognised as & serious prablemthat requires

3 & dlobslly led approach and the IFCCWG-LEPS should be & toal to improve the knowledge inthe field st anint
it recommend the developmert and application of standardised opetating protocols




Accreditamento
Istituzionale



Con l'accreditamento istituzionale si intende raggiungere I'obiettivo di consentire ai cittadini di usufruire di

prestazioni sanitarie che siano realmente di qualita.

Perché cio sia possibile & necessario che le strutture sanitarie si dotino di modelli organizzativi e gestionali di

riconosciuta validita.

Fondare la propria organizzazione sulla base dei requisiti del manuale di accreditamento delle strutture

ospedaliere vuol dire orientare |a gestione ai seguenti principi:

1. Miglioramento continuo della qualita: i requisiti sono definiti in maniera tale da favorire e incoraggiare

le strutture ospedaliere a migliorare la qualita e la performance delle prestazioni erogate;

Centralita dei pazienti: i requisiti fanno riferimento alla centralita del paziente e alla continuita delle

cure,

Pianificazione e valutazione della performance: i requisiti valutano I'efficienza e I'efficacia della struttura

sanitaria;
Sicurezza: i requisiti includono interventi per migliorare e garantire la sicurezza dei pazienti, dei visitatori

e del personale;

5. Evidenza scientifica: i requisiti sono frutto del consenso nazionale e dell’analisi della letteratura

internazionale,




SCORE Tempo
Requisiti essenziali di cui all’Intesa del 20 12 MESI
dicembre 2012 rep. Atti n. 259/CSR, di -
immediato possesso /o procrastinabili a breve
termine rispetto al momento del recepimento
della presente Intesa
Requisiti essenziali di cui all'Intesa del 20 24 MESI

dicembre 2012 rep. Atti n. 259/CSR, di.

immediato possesso e/o programmabili a medio

termine, rispetto al momento del recepimento
della presente Intesa

Tempadi | Tempo di
adeguamento | adeguamen
da parte delle | to da parte

Reguisito Evidesze Regionie |  delle
Province strutture
| Autonome | samitarie
62.1 | Esistenza di un piano aziendale per
fa gestione del rischio, orientato alla
sicurezza di operatori, pazicnti ¢
6.2 promozione ambiente, che comprenda anche Ia
della sicurezza ¢ prevenzions ed il conirolly delle A A

gestione dei rischi

infezioni comrelate all'assistenzae

contempli ruoli, responsabilita,
risorse impiegate, monitoraggio,
verifiche e formazione




6.3 programma per
I gestione del

rischic clinico e
modalita di

Esistenza di un sistema per

identificazione ¢ la segnalazione di:
near miss, eventi avversi ed eventi
sentinella;




gestione degli
eventi avversi

| Panecipazione al flusso di

segnalazione previsto dalla
normaliva nazionale;

ldentificazione dei fatton causali &fo
contribuenti aftraverso le
metodologie i analisi disponibili in
letteratura (Root cause analysis,
Audit clinico, Significant evenr audir)
¢ azioni sistematiche di venifica della
sicurezza (Safety walkround);

Presenza di piani di azione ¢ relativi
indicatori per il monitoraggio;

Applicazione ¢ monitoraggio di Jinee
guida, buone pratiche,
raccomandazioni, check-list ed altri
strumenti per la sicurezza;

Definizione di modalita ¢ procedure
per la comunicazione ai pazienti efo
familiari, la gestione dell’impatto di
un evenio avverso sughi operatori, Ia
comunicazione eslernz, ls
risoluzione stragiudiziale dei
comtenziasi;

Presenza di un Piano di formazione:

Adozione di metodologie
sistematiche proattive per la
vilutazione dei rischi (almeng 1
FMEA- Failure Mode and Effect

Analysis per anno);




Legge Gelli-Bianco
n. 24\2017



ART. 1.
(Sicurezza delle cure in sanita).

La sicurezza delle cure e parte costitutiva del diritto alla salute ed e perseguita nell’interesse
dell’individuo e della collettivita.

La sicurezza delle cure si realizza anche mediante I'insieme di tutte le attivita finalizzate alla
prevenzione e alla gestione del rischio connesso all’'erogazione di prestazioni sanitarie e
I"utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative.

Alle attivita di prevenzione del rischio messe in atto dalle strutture sanitarie e
sociosanitarie, pubbliche e private, & tenuto a concorrere tutto il personale, compresi i liberi
professionisti che vi operano in regime di convenzione con il Servizio sanitario nazionale.






