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Analiti da evidenziare

Chi va bene !!!!

Bilirubina totale

Bilirubina Diretta

CK – CHE - LDH

ALBUMINA

Lipasi

Rame



Chi va davvero bene



Glucosio

Urea

Creatinina



Potassio

Calcio

Acido Urico



Bilirubina totale e diretta



Bilirubina Totale



Bilirubina Diretta



CK





LIPASI





COLINESTERASI





LDH





ALBUMINA





Rame

Metodo V.M.% CV%

ASSORB. 
ATOMICO (126-
115-118)

112.4-120,6-124.7 11.6-15,3-10,5

COLORIMETRICO
(341-363-367)

96-92,3-91.5 15.2-15,9-13



Gestione del rischio e norme 

di qualità in laboratorio



«Rendere la sanità più
sicura si è dimostrata una
sfida molto più grande di 
quanto previsto. Ogni
paese che ha tentato di 
affrontare il problema si è 
reso conto che le 
dimensioni dell’errore e 
del danno sono notevoli, 
le cause complesse e le 
soluzioni difficili da 
implementare e da 
mantenere» 

Charles Vincent



Relazione fra qualità e 
sicurezza

• Donabedian suddivise l’assistenza sanitaria in struttura, processo e 
outcome (1968)

• Maxwell (1984) sviluppò ulteriormente l’idea individuando sei 
dimensioni fondamentali della qualità in ambito sanitario:

– Eccellenza tecnica

– Accettabilità sociale

– Umanità

– Costo

– Equità

– Rispondenza al bisogno



Sicurezza del paziente cosa 
è

«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 qualità delle cure ma 
non ne è la stessa cosa. Ne è un sottoinsieme» 
(United States National Patients Safety Foundation 
2000)



Sicurezza del 
paziente

Definita da Vincent il 
«Lato oscuro della 
qualità»



Relazione fra 
qualità e sicurezza

• 1999 IOM  To err is human

• La sicurezza è al primo posto. 
Diventa la prima dimensione 
della qualità.



Adesso
tutte le 
norme

di 
«qualità

» 
parlano

di 
rischio
e della

sua
gestion

e



La normativa

• ISO 9001-2015

• ISO 15189

• Accreditamento istituzionale

• Legge 24/2017



La Norma ISO 9001:2015

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

– Vuole dimostrare la propria capacità di fornire con 
regolarità prodotti e servizi che soddisfano i requisiti 
del cliente e i requisiti cogenti applicabili. 

– Mira ad accrescere la soddisfazione del cliente tramite 
l’applicazione efficace del sistema, compresi i processi 
per migliorare il sistema stesso e assicurare la 
conformità ai requisiti del cliente e ai requisiti cogenti 
applicabili.



I principali cambiamenti 
introdotti

• Struttura ad alto livello (Annex SL) 

• Contesto dell’Organizzazione 

• Leadership 

• Pianificazione (Risk based thinking) 

• Non è più prevista l’azione preventiva

09/09/17



ISO 9001:2015 – Risk based 
thinking

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

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

Accrescere la soddisfazione del cliente



Recepire le novità della ISO 
9001:2015

• 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 è necessaria per tenere sotto 
controllo le pertinenti attività. 



Recepire le novità della ISO 
9001:2015

• Metodologia adottata per il Risk based thinking

1 – Individuare le principali criticità aziendali

2 – Individuare le aree aziendali ed i processi a maggior rischio

3 – Stabilire una modalità di gestione del rischio condivisa per 
ridurlo ad un livello «accettabile». 

4 – stabilire degli indicatori e degli standard per misurare
l’efficacia delle misure attuate.

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



Recepire le novità della 
ISO 9001:2015

• Dato il suo carattere generale, il concetto di 
"rischio" investe praticamente tutte le 
componenti del sistema di gestione
qualità.  

• Ciò si sintetizza nella formula "Risk Based 
Thinking": un nuovo modo di affrontare la 
gestione per la qualità, basato sulla
capacità di ciascuno, nell'organizzazione, di 
assumere decisioni e intraprendere azioni
non in modo meccanico ed acritico, ma 
come effetto di una valutazione razionale
delle possibili conseguenze, positive o 
negative, delle proprie scelte.



Le organizzazioni
saranno libere di 
sviluppare un 
approccio al rischio più
o meno approfondito e 
codificato: questo
dipenderà dal diverso
grado di complessità, 
dalla natura dei
prodotti e servizi offerti, 
dalle caratteristiche del 
contesto e dalle
effettive criticità che
ogni organizzazione si
troverà ad affrontare.



ISO 15189









Accreditamento 
istituzionale











Legge Gelli-Bianco 
n. 24\2017



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

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

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

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

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona 
assistita, nonché in materia di responsabilità professionale degli 

esercenti le professioni sanitarie  (1)
(c.d. Legge Gelli – Bianco)




