

ORGANIZZAZIONE GENERALE (OG)



Nota: nel documento vengono distinti: 

i requisiti che devono essere soddisfatti dal solo livello  aziendale, 

i requisiti da soddisfare sia al livello aziendale che di dipartimento od unità operativa

i requisiti che devono essere soddisfatti solo al livello di dipartimento od unità operativa o comunque articolazione operativa sub-aziendale. 



I diversi livelli sono espressi come di seguito indicato.



�questi requisiti devono essere soddisfatti al solo livello aziendale��������questi requisiti devono essere soddisfatti al livello aziendale ed anche al livello di unità operativa o dipartimento��������questi requisiti devono essere soddisfatti al solo livello dipartimentale o di unità operativa o comunque di articolazione sub-aziendale���

I requisiti asteriscati (*) devono essere conformi già all’atto della domanda oppure, nel caso non fossero conformi, nella domanda stessa devono essere già presenti i programmi di adeguamento.



A) POLITICA AZIENDALE ED OBIETTIVI

La Direzione aziendale provvede alla definizione delle politiche complessive dell'azienda ed esplicita gli obiettivi da raggiungere, sia per la tipologia ed i volumi che per la qualità delle prestazioni e dei servizi che intende erogare. La Direzione deve esplicitare ai presidi, alle unità operative ed alle altre articolazioni organizzative, il ruolo, gli obiettivi e le funzioni assegnate agli stessi.





�L’azienda e le sue articolazioni operative (dipartimenti e/o unità operative) adottano uno o più documenti che specificano:����- la missione, e cioè lo scopo fondamentale cui l’organizzazione deve e vuole puntare, ovvero la sua ragion d'essere ed i valori cui si ispira;�( conforme

( non conforme���- le strategie complessive, e cioè i campi prioritari di azione e le principali attività per raggiungere gli obiettivi generali;�( conforme

( non conforme���- l’organizzazione interna, in particolare individuazione di dipartimenti, unità operative od altre modalità organizzative interne, e rispettivi responsabili;�( conforme

( non conforme��*�- le prestazioni e/o le attività erogate;�( conforme

( non conforme��*�- le modalità di erogazione del servizio; �( conforme

( non conforme���Va precisato se vengono erogate attività in regime di degenza o ambulatoriale, in sede o a domicilio, direttamente o in collaborazione con altri soggetti ecc.;



����- il piano di lavoro annuale, che deve essere approvato per iscritto dalla direzione generale entro il mese di dicembre dell’anno precedente e deve comprendere:�( conforme

( non conforme��1�- gli obiettivi relativi a tipologia di attività;�( conforme

( non conforme��.7.2�- gli obiettivi relativi ai volumi di attività;�( conforme

( non conforme���- gli obiettivi in tema di qualità del servizio�( conforme

( non conforme�������Gli obiettivi di cui ai precedenti punti OG. 7 e OG. 8, devono avere le seguenti caratteristiche:����- avere esplicitate le motivazioni che hanno portato alla loro scelta�( conforme

( non conforme���- devono essere chiaramente individuati i soggetti coinvolti�( conforme

( non conforme���- chiara identificazione delle risorse assegnate�( conforme

( non conforme���- avere dei precisi responsabili �( conforme

( non conforme��1�-  essere misurabili�( conforme

( non conforme��13.2�- essere dotati di un adeguato sistema di monitoraggio periodico�( conforme

( non conforme���- avere scadenze chiaramente espresse�( conforme

( non conforme������1�Ogni Unità Operativa deve: 

- identificare i soggetti (categorie di pazienti, Medici di Medicina Generale, altre Unità Operative sanitarie o tecnico-amministrative, dipartimenti ecc.) a cui fornisce servizi,�( conforme

( non conforme���I soggetti devono essere intesi in senso ampio, come organizzazioni (Aziende Sanitarie, ospedali, reparti di degenza) categorie di pazienti con specifiche patologie od di particolari bacini d’utenza, o prescrittori interni od esterni.���15.2�- concordare con essi quali sono i loro bisogni �( conforme

( non conforme��15.3�- concordare con essi le modalità più adeguate di soddisfazione di tali bisogni. �( conforme

( non conforme��15.4�Devono essere concordati obiettivi di soddisfazione di tali bisogni, �( conforme

( non conforme��15.5�il grado di raggiungimento della soddisfazione dei bisogni deve essere dimostrato.�( conforme

( non conforme���Il requisito OG.15 vuole portare i soggetti erogatori a confrontarsi con la propria utenza, sia intesa come cittadini utilizzatori che come soggetti prescrittori, al fine di promuovere la comunicazione, l’analisi dei bisogni, la ricerca delle soluzioni più adeguate per i problemi di salute, ma anche le modalità organizzative più opportune per le diverse necessità. L’uso ripetuto del verbo “concordare” vuole sottolineare la necessità di un confronto positivo tra i diversi soggetti, finalizzato alla soluzione dei problemi, non essendo il Servizio Sanitario Regionale solo un fornitore di prestazioni, ma uno strumento di promozione e garanzia di salute����

B) GESTIONE DELLE RISORSE UMANE

����Esiste un documento in cui la Direzione definisce, in rapporto ai volumi ed alle tipologie delle attività e secondo criteri specificati dalla normativa, il fabbisogno di personale.�( conforme

( non conforme���La valutazione comprende anche una comparazione dei dati rispetto ai carichi di lavoro presenti.

���1�Sono definiti per iscritto i compiti di tutte le figure professionali.�( conforme

( non conforme��17.2 *�Sono definiti per iscritto le funzioni di tutte le figure professionali.�( conforme

( non conforme���Le funzioni sono l'insieme delle attività e responsabilità, espresse in termini generali, che ciascuna figura professionale è chiamata a svolgere.  I compiti sono i singoli adempimenti e le azioni che la singola figura professionale è tenuta a svolgere; la definizione dei compiti è richiesta solo per le figure tecniche di base.���*�Esiste documentazione che attesta che tutto il personale possiede i titoli previsti dalla normativa vigente per il ruolo e la funzione svolti.�( conforme

( non conforme���La valutazione, specie nelle strutture complesse, può essere fatta visionando alcune cartelle del personale, scelte in modo casuale al momento della visita.

����A livello di azienda e di singolo dipartimento od unità operativa:���1�- ogni anno è predisposto un documento contenente l’analisi dei problemi e dei bisogni formativi,�( conforme

( non conforme��19.2�i criteri di scelta delle priorità�( conforme

( non conforme��19.3 *�un piano di formazione-aggiornamento del personale�( conforme

( non conforme��19.4�con indicazione del responsabile�( conforme

( non conforme���- vi sono documenti scritti che specificano le modalità per favorire l'inserimento operativo del personale di nuova acquisizione.�( conforme

( non conforme�������A scadenze predeterminate i dipendenti, ai diversi livelli (Unità Operativa e/o Dipartimento e/o azienda), vengono informati del grado di applicazione dei programmi e di raggiungimento degli obiettivi.�( conforme

( non conforme���Le informazioni inerenti ai livelli di implementazione dei programmi e di raggiungimento dei diversi obiettivi devono circolare tra i dipendenti, al fine di renderli partecipi dei progressi ottenuti. Questo requisito si riferisce a tutte le tipologie di programmi e obiettivi stabiliti.

���1�Vengono effettuate analisi dei rischi professionali ed ambientali,�( non conforme

( conforme��22.2�e gli operatori sono adeguatamente informati e formati su tali rischi.�( conforme

( non conforme���Deve essere presente un documento, firmato dal rappresentante legale dell’azienda (redatto da lui stesso o dal servizio di prevenzione aziendale o da un consulente esterno), contenente la relazione sulla valutazione dei rischi, l’individuazione delle misure di protezione e prevenzione, il programma di attuazione di tali misure. Deve esistere evidenza delle attività di informazione e formazione (elenco argomenti svolti, data, elenco formatori e partecipanti); tali attività devono essere svolte in occasione di: assunzione, cambiamento di mansioni, introduzione di nuove tecnologie o fonti di rischio.�������1�Esistono procedure per la periodica valutazione del “clima interno”,�( conforme 

( non conforme��23.2�e, ove si evidenzino problemi, devono essere prese iniziative di miglioramento.�( conforme

( non conforme���Per “clima interno” si deve intendere il vissuto degli operatori riferito alla situazione all’interno dell’azienda o della Unità Operativa, ovvero alla soddisfazione, senso di appartenenza, condivisione degli obiettivi e delle scelte ecc.. Tra gli strumenti utilizzabili, si possono considerare dati su turnover di personale, tasso di assenze, tasso di partecipazione alle riunioni interne, numero di reclami per comportamenti scorretti degli operatori (maleducazione, scarsa disponibilità, limitata attenzione ad aspetti di personalizzazione ed umanizzazione), dati conflittualità interna.��������C) GESTIONE DELLE RISORSE TECNOLOGICHE

���1�Esistono programmi  per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle strutture e degli impianti,.�( conforme 

( non conforme��24.2�con individuazione dei rispettivi responsabili�( conforme

( non conforme��24.3�ed evidenza della esecuzione degli interventi�( conforme

( non conforme���Nelle singole unità operative, verranno valutati gli elementi interni all’unità stessa, differenziando l’analisi per i diversi elementi (impianti elettrici, gas ecc.). ��������Esiste evidenza che il personale dipendente è stato portato a conoscenza delle modalità di attivazione di tali procedure.�( conforme 

( non conforme������1�Devono essere specificate per iscritto le procedure di programmazione degli acquisti delle apparecchiature biomediche e dei dispositivi medici,.�( conforme

( non conforme��26.2�e vi è evidenza della loro applicazione nei capitolati con definizione di standard di qualità e costo�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���Nel caso di aziende private, verrà richiesta solo la presenza di programmazione degli acquisti (ovvero valutazione della obsolescenza prevista delle attrezzature e tempi di sostituzione conseguente). Nelle strutture pubbliche, si devono specificare i criteri di applicazione, con i punteggi per gli aspetti di qualità e di prezzo (es. affidabilità) predeterminati, con il valore loro attribuito.��������Il personale utilizzatore delle apparecchiature e dei dispositivi deve essere coinvolto nella definizione dei bisogni di acquisto, ed in particolare per la definizione delle specifiche tecniche, criteri di scelta, risultati attesi, bisogni formativi correlati.�( conforme

( non conforme���Vi potrà essere documentazione delle prove tecniche eseguite, procedure generali di valutazione, verbali di riunioni ecc.��������In ogni dipartimento od unità operativa devono esistere: ���*�- un inventario delle apparecchiature in dotazione, comprendente anche la data di acquisto;�( conforme 

( non conforme��*�- documentazione che tutte le attrezzature biomediche sono a norma di legge (in particolare presenza del marchio CE);�( conforme

( non conforme (  non applicabile���Il marchio CE è richiesto dal 1 gennaio 1995. Potranno essere visionati anche i libretti allegati alle apparecchiature, ove sono riportate le norme di sicurezza di riferimento, o certificazioni tecniche adeguate.���1*�- documenti che riportano, per ciascuna apparecchiatura biomedica, un piano per la manutenzione ordinaria.�( conforme

( non conforme (  non applicabile��30.2�un piano per la manutenzione straordinaria�( conforme

( non conforme

(  non applicabile��30.3�con individuazione dei rispettivi responsabili�( conforme

( non conforme

(  non applicabile��30.4�ed evidenza della esecuzione degli interventi�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���Tale documentazione deve essere presente al momento della visita. La manutenzione può essere anche a carico di un altro servizio dell’azienda o ad un soggetto esterno, ma devono essere presenti le informazioni richieste. 

����Nel caso di acquisizione di una nuova tecnologia, deve essere documentata l'effettuazione di un periodo adeguato di formazione.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Ciò è richiesto essenzialmente per le tecnologie complesse o quelle che possono presentare rischi per l’operatore o per l’utente. In tali casi, deve essere disponibile documentazione comprovante lo svolgimento.��������D) VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA'����La Direzione è responsabile della creazione delle condizioni organizzative che facilitino e consentano la promozione e il supporto ad attività valutative e di miglioramento dei processi di erogazione dei servizi e delle prestazioni, secondo le indicazioni contenute in questo stesso documento o nella normativa già emanata a livello nazionale o regionale.��������In tutti i presidi devono essere attivati programmi di valutazione e miglioramento delle attività. �( conforme

( non conforme���Si richiede che almeno a livello di presidio (ospedale, poliambulatorio ecc.) siano attivati programmi di valutazione e miglioramento, secondo la definizione illustrata nella premessa, che possono essere di iniziativa interna (aziendale, dipartimentale, di unità operativa), o su indicazione regionale od altro ancora. Deve esistere documentazione che le attività siano state effettivamente svolte. Nel caso la procedura di accreditamento si rivolga ad una specifica Unità Operativa, questa deve dimostrare la sua partecipazione ad almeno un programma.

����Per ogni progetto devono essere specificati i criteri di priorità che hanno portato alla sua selezione.�( conforme 

( non conforme�������In ogni azienda deve esistere un responsabile (con una specifica struttura organizzativa in relazione alla complessità della stessa azienda) che coordina le attività di valutazione e miglioramento della qualità.�( conforme

( non conforme������*�Vi è documentazione che annualmente ogni unità operativa effettua al proprio interno o partecipa ad almeno un progetto di valutazione e miglioramento di qualità�( conforme 

( non conforme

���Vi è evidenza che in tali programmi è stata coinvolta la maggior parte del personale interessato.�( conforme

( non conforme

���Si richiama l’attenzione soprattutto sull’utilità di progetti sull’appropriatezza delle prestazioni diagnostiche e terapeutiche, specie se costose.

���*�In tutte le strutture di degenza deve essere nominata una Commissione per il controllo e la sorveglianza delle Infezioni Ospedaliere.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��1*�I laboratori di analisi, i servizi diagnostici di anatomia-istologia-citologia patologica e i centri trasfusionali devono prevedere attività di controllo di qualità interno�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��38.2*�e di controllo di qualità esterno�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���





Le unità operative e/o dipartimenti clinici che hanno in dotazione attrezzature diagnostiche (es.: emogasanalizzatori in terapia intensiva, glucometri in diabetologia, bilirubinometri in neonatologia, ecc.) devono soddisfare, per quelle tecnologie, i seguenti requisiti:����- elenco scritto degli esami eseguiti;�( conforme

( non conforme

(  non applicabile��1�- presenza di manuale delle procedure diagnostiche che deve contenere almeno:�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��40.2�- modalità di richiesta degli esami�( conforme

( non conforme (  non applicabile��40.3�- preparazione del paziente agli esami;�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��40.4�- modalità di raccolta, trasporto e conservazione del campione�( conforme

( non conforme (  non applicabile��40.5�- descrizione delle fasi pre�analitiche, analitiche, post�analitiche

�( conforme 

( non conforme (  non applicabile��40.6�- caratteristiche e descrizione del metodo (precisione, accuratezza, interferenza.);�( conforme

( non conforme (  non applicabile�������- reagenti, materiale di controllo, materiale di calibrazione devono presentare etichette che ne indichino: identità, titolo o concentrazione; condizioni di conservazione raccomandate; data di preparazione e di scadenza;�( conforme

( non conforme (  non applicabile������1�- svolgimento di programmi di attività di controllo di qualità interno



�( conforme

( non conforme (  non applicabile��42.2�- e di  controllo di qualità esterno.�( conforme

( non conforme

(  non applicabile�������Ogni unità operativa dispone di regolamenti interni e linee guida scritti, confermati o aggiornati da non più di tre anni, controfirmati dal responsabile dell’unità stessa.�( conforme 

( non conforme

���In tutte le articolazioni organizzativo-funzionali è favorito l'utilizzo delle Linee guida predisposte dalle Società scientifiche o da gruppi di esperti per una buona pratica clinica nelle varie branche specialistiche. Inoltre devono essere predisposte con gli operatori, linee guida, regolamenti interni che indichino il processo assistenziale con cui devono essere gestite le evenienze cliniche più' frequenti o di maggiore gravità. Le linee guida ed i regolamenti interni da sviluppare prioritariamente devono riguardare prestazioni più frequenti e/o costose e/o rischiose e/o fastidiose per gli utenti, ovvero quelle condizioni in cui è ritenuto maggiore l’impatto benefico di interventi scelti ed eseguiti correttamente. Si consiglia che i documenti siano multidisciplinari e che coinvolgano le diverse professionalità. Il personale deve essere informato sull'esistenza di tali documenti, che devono essere facilmente accessibili (ad esempio, non più di 5 minuti dal abituale posto di lavoro).

���1�Di ogni linea guida o regolamento devono essere chiaramente indicati: motivo/obiettivo che ne ha determinato lo sviluppo, �( conforme 

( non conforme��44.2�l’ ambito di applicazione,�( conforme

( non conforme��44.3�autore o referente,�( conforme

( non conforme��44.4�data della compilazione o della conferma o aggiornamento�( conforme

( non conforme���Ogni unità operativa deve possedere linee guida o regolamenti per le modalità con cui si garantisce la continuità dell'assistenza al paziente in caso di urgenze od eventi imprevisti (clinici, organizzativi, tecnologici).�( conforme 

( non conforme

���Devono essere presenti documenti che indichino, almeno per gli eventi maggiori o più frequenti, le procedure per garantire la continuità assistenziale o diagnostico-curativa. Ad esempio, le procedure da seguire nelle radiologie nell’evenienza di reazioni allergiche a mezzi di contrasto, in qualunque reparto nel caso di improvvisa scopertura dei turni di servizio per qualunque motivo (malattie, scioperi ecc.),  nei laboratori le procedure da seguire in caso di guasto di attrezzature analitiche o mancanza prolungata di corrente, ecc.



Devono esistere in ogni unità operativa documenti che specifichino:����- criteri e modalità di accesso dell'utente (programmazione liste di attesa, accoglimento e registrazione);�( conforme 

( non conforme���Devono essere chiaramente indicate le diverse tipologie di prenotazione previste (ordinarie, follow-up ecc.), chi è responsabile delle prenotazioni, i criteri con cui le liste vengono compilate, i casi in cui vi sono accessi diretti dell’utente ovvero si richiede l’impegnativa del curante ecc.; devono anche essere precisate le procedure di accoglimento (chi accoglie e accompagna l’utente, chi spiega e cosa), le modalità di registrazione.

���*�- modalità di sostituzione dei responsabili dell’unità od articolazione operativa in caso di loro assenza.�( conforme

( non conforme��*�- modalità di prelievo, conservazione, trasporto dei materiali organici da sottoporre ad accertamento;�( conforme

( non conforme

(  non applicabile��1*�- modalità di pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessori, �( conforme

( non conforme��49.2*�approvati dalla Commissione delle Infezioni Ospedaliere (ove esistente);�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���Come strumenti si devono intendere non solo strumentazione chirurgica, ma anche gli apparecchi radiologici, ecografi, elettrocardiografi ecc., ove tali procedure si rendano necessarie.

���1*�- modalità di pulizia e sanificazione degli ambienti,�( conforme 

( non conforme��50.2*�approvati dalla Commissione delle Infezioni Ospedaliere (ove esistente);�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���Si deve precisare anche se tali attività sono svolte con risorse dell’unità, oppure dell’azienda od in appalto, ed a quali di queste condizioni si riferiscano i documenti.

����- modalità di compilazione, conservazione, archiviazione dei documenti comprovanti un attività sanitaria; (cartelle cliniche, schede ambulatoriali, referti specialistici ecc.)�( conforme 

( non conforme

���- modalità di comportamento in caso di catastrofi (incendio, allagamento, terremoto ecc.) ed in particolare le procedure di evacuazione dei locali.�( conforme 

( non conforme

���Deve essere in particolare tutelata la sicurezza degli utenti e degli operatori, prevedendo le informazioni necessarie e le modalità con cui diffonderle.

���1�- situazioni per le quali è necessario il consenso scritto del paziente,

�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��53.2�- procedure per informare ed ottenere il consenso (con indicazione delle figure responsabili), �( conforme

( non conforme

(  non applicabile��53.3�- descrizione dei casi in cui vi possono essere soggetti sostitutivi (genitori, parenti, tutore ecc.) e procedure conseguenti.�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���

E) SISTEMA INFORMATIVO����Il sistema informativo è finalizzato alla raccolta, elaborazione ed archiviazione dei dati di struttura, processo ed esito, con gli obiettivi di  sostanziare e ridefinire le politiche e gli obiettivi del presidio e della azienda, fornire il ritorno informativo alle unità operative necessario per le valutazioni di loro competenza, rispondere al debito informativo nei confronti dei livelli sovra-ordinati. La Direzione si premura di individuare i bisogni informativi dell'organizzazione e di precisare la modalità di raccolta dei dati, il più possibile integrata nelle attività correnti, l’utilizzo delle informazioni, la valutazione della qualità dei dati, l'integrazione delle informazioni prodotte nelle attività correnti delle singole unità operative.�������1�Esistono documenti che specificano la responsabilità nella rilevazione dei dati, le modalità di verifica della loro qualità, della loro completezza.�( conforme

( non conforme��54.2�e le modalità di diffusione�( conforme

( non conforme���Devono essere indicati in modo chiaro anche dove i dati sono rintracciabili, a chi possono/devono essere comunicati e con  quali eventuali autorizzazioni.

����Vi è evidenza che le informazioni sono state comunicate ai destinatari previsti, nei modi e nei tempi previsti.�( conforme 

( non conforme���La valutazione potrà essere fatta su informazioni campionate in modo casuale o per criticità/rilevanza. 



����Viene redatta una relazione periodica (almeno annuale) sulla attività del servizio. �( conforme 

( non conforme�������F) QUALITA’ PER IL CITTADINO�������1�Devono essere presenti adeguate indicazioni all’esterno della struttura per permettere l’accesso degli utenti e l’individuazione dei percorsi. �( conforme 

( non conforme��57.2�Devono essere presenti adeguate indicazioni all’interno della struttura per permettere l’accesso degli utenti e l’individuazione dei percorsi. �( conforme

( non conforme���Devono essere presenti indicazioni che aiutino l’utente ad orientarsi e facilmente indirizzarsi verso le strutture appropriate attraverso i percorsi più semplici e praticabili (eventualmente anche differenziati per portatori di handicap), planimetrie con indicazioni della collocazione dei diversi servizi/ambulatori, tabelle con orari di visita e/o accesso, indicazioni per parcheggi o fermate mezzi pubblici.

���1�La segnaletica deve essere leggibile anche a distanza,�( conforme 

( non conforme��58.2�di facile comprensione.�( conforme

( non conforme��58.3� protetta da manomissioni�( conforme

( non conforme��*�Tutte le Aziende devono possedere una Carta dei Servizi, contenente le informazioni essenziali per l’utente. �( conforme 

( non conforme���Tale “Carta” non deve necessariamente essere intesa come “volume”, ma dovrà caratterizzarsi in funzione della complessità della struttura e delle prestazioni erogate, potendo quindi assumere le dimensioni vero e proprio libro, o semplice brossure, o foglio informativo o manifesto affisso. ����

����I contenuti della Carta, a seconda del tipo di servizio e della tipologia di attività, potranno essere così articolati:����Una presentazione firmata o comunque a nome del titolare o rappresentante legale dell’azienda.�( conforme 

( non conforme���Elenco delle Unità Operative o servizi con:�( conforme

( non conforme���- indirizzo e il recapito telefonico dei servizi�( conforme 

( non conforme���- nome dei responsabili�( conforme 

( non conforme��*�- elenco delle specialità erogate�( conforme 

( non conforme��*�- illustrazione almeno delle principali prestazioni/attività erogate�( conforme 

( non conforme���- definizione di alcuni standard di qualità (in particolare tempi massimi di attesa per le prestazioni)�( conforme 

( non conforme��*�- orari di apertura�( conforme 

( non conforme��*�- modalità di accesso.�( conforme 

( non conforme���La Carta presenta standard riguardanti i tempi massimi di attesa per almeno alcune prestazioni inerenti ai seguenti ambiti:���*�- Prestazioni specialistiche e diagnostiche�( conforme 

( non conforme��*�- Rilascio referti�( conforme 

( non conforme���- Ricovero ordinario�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���- Consegna cartelle cliniche�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��1�La Carta presenta informazioni su realizzazioni o impegni;�( conforme 

( non conforme��73.2� in quest’ultimo caso è contenuta una chiara scadenza temporale entro cui è prevista  l’effettiva realizzazione.�( conforme

( non conforme���Quali esempi di temi da affrontare come impegni, si possono considerare: informazioni pre o post-procedura, consegna libretto di accoglienza in ospedali, menù alternativo per i degenti, camere a pagamento, relazione sanitaria/referto per il MMG, numero max posti letto nelle stanze di degenza.����Al fine di garantire da usi impropri degli strumenti informativi a fini pubblicitari, tutte le Carte dei Servizi devono essere inviate per conoscenza anche all’Ordine dei Medici territorialmente competente.�( conforme 

( non conforme

��1�Nelle strutture complesse (aziende sanitarie, ospedali, Case di Cura, poliambulatori) deve essere presente l’Ufficio per le Relazioni con il Pubblico (URP),�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��75.2�ed un Ufficio Informazioni�( conforme

( non conforme

(  non applicabile��75.3�strutturati in modo tale poter fornire le informazioni  utili in tutte le sedi delle strutture dell’azienda con le caratteristiche di seguito riportate:�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���- nomina di un responsabile, �( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���- approvazione del regolamento di funzionamento, descrizione procedure per la presentazione e gestione di  reclami e osservazioni�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���- indirizzo, numero telefonico e modalità di accesso dell’URP�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���- elenco diritti/doveri dell’utente�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Se l’attività dell’azienda è articolata su più sedi, in ognuna si dovrà prevedere la copertura di tali funzioni.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���L’URP  e l’Ufficio Informazioni non devono essere necessariamente intesi come uffici a se stanti, ma come funzioni che devono essere garantite, potendo quindi coincidere di fatto, specie nelle strutture di piccole dimensioni, con servizi che svolgono anche altre funzioni (es. prenotazioni, direzione sanitaria o amministrativa ecc.). Nelle strutture minime (ambulatorio professionale) tali contenuti possono essere espressi anche solo con un cartellone in sala di attesa, che illustri agli utenti le informazioni pertinenti, le procedure per far valere i suoi diritti al reclamo ecc.

����Tutte le Aziende sono richieste di definire e rendere pubblici una serie di standard di qualità ed impegni. �( conforme 

( non conforme���Gli standard di qualità e gli impegni possono riferirsi a tempi di attesa per prestazioni o procedure amministrative, aspetti di umanizzazione o personalizzazione ecc., come indicato nel DPCM maggio 1995 e nei successivi documenti editi dal Dipartimento Programmazione del Ministero della Sanità.

����Per agevolare l’utente, l’Azienda deve:����- fornire informazioni complete al momento della prenotazione (costi e tempi per il pagamento)�( conforme 

( non conforme��1�- prevedere orari adeguati degli sportelli di cassa (mattina e pomeriggio), regolati con quelli dei laboratori e dei servizi che forniscono le prestazioni,�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��83.2�-  vicinanza degli sportelli per i pagamenti con i servizi eroganti.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���- modalità semplificate di pagamento  (possibilità di sportelli automatici per l’effettuazione dei pagamenti, o bollettino di Conto Corrente Postale, o POS, o FastPay, o Carte di Credito ecc.)�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Tutte le Aziende dotate di degenze dovranno definire in modo scritto le procedure e le precise responsabilità per la gestione delle diverse tipologie di ricovero.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Le Aziende le procedure e le precise responsabilità per la gestione delle diverse tipologie di ricovero, ovvero i ricoveri programmati, ordinari ed urgenti.����I contenuti della Carta dei Servizi, ed in particolare i valori di riferimento, gli obiettivi, gli impegni e gli standard, devono essere portati a conoscenza di tutti i dipendenti.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���

Requisiti Generali per gli Ambulatori Specialistici  (AS)



Il presente documento contiene i requisiti minimi per l’accreditamento validi per tutte le tipologie di ambulatorio pubblico e privato, intra ed extraospedaliero.

Fatti salvi i requisiti riportati nel capitolo “Organizzazione Generale”, gli ulteriori requisiti riportati nel presente capitolo sono necessari per svolgere le attività erogabili in regime ambulatoriale nelle seguenti specialità: radiologia, attività di riabilitazione, cardiologia, medicina dello sport, odontostomatologia e chirugia maxillo-facciale, e per le attività dei servizi di laboratorio analisi

Ove si eseguano attività invasive e/o cruente, devono essere soddisfatti, per la parte di competenza, anche i requisiti previsti nel capitolo “Attività di Sterilizzazione e Disinfezione”.

I requisiti asteriscati (*) devono essere conformi già all’atto della domanda oppure, nel caso non fossero conformi, nella domanda stessa devono essere già presenti i programmi di adeguamento.





Requisiti strutturali e tecnologici



�Assenza di barriere architettoniche che limitino l’accesso all’ambulatorio da parte di portatori di handicap.�( conforme 

( non conforme���L’accesso alla struttura deve avvenire senza ostacoli, con particolare riferimento alle disabilità motorie (DM 236/89, DPR 503/96):����- se vi sono uno o due gradini (per entrare nell’edificio o per accedere alle sue parti non di pertinenza esclusiva degli operatori) il dislivello è superato con rampa o pedana����- le porte interne hanno una luce netta minima di 0,75 m����- i corridoi sono larghi almeno 1 m; esistono spazi per l’inversione di marcia delle sedie a rotelle����- le scale sono larghe almeno 1,2 m, con corretto rapporto tra alzata e pedata (Alzata x 2 + Pedata = 62-64 cm); il parapetto che costituisce difesa dal vuoto è alto almeno 1 m;  le scale sono dotate di corrimano su entrambi i lati����- i pavimenti hanno andamento regolare ed eventuali dislivelli non superano i 2,5 cm����- la posizione degli arredi non costituisce ostacolo agli spostamenti anche su sedia a rotelle; se vi è bancone di accettazione o sportello, almeno una parte deve avere il piano di utilizzo al pubblico ad altezza di 0,90 m����Tutte le caratteristiche di cui sopra possono già essere illustrate in una relazione tecnica firmata da un professionista abilitato.

Questi requisiti si intendono soddisfatti se sono conformi per tutto il percorso del cittadino, ovvero dall’esterno della struttura fino ai luoghi ove le prestazioni sono erogate.����

����In tutti i locali devono essere di regola assicurate l’illuminazione e la ventilazione naturali, secondo i regolamenti comunali vigenti. Per particolari esigenze, la illuminazione e la ventilazione naturali possono essere sostituite od integrate da sistemi realizzati secondo le norme UNI.�( conforme 

( non conforme

���Al momento della visita potranno essere valutate la presenza di ostacoli alla luce esterni (porticati, sporgenze ecc.) e interni (armadi, divisori ecc.), come pure l’esistenza di sistemi di apertura facilmente manovrabili dagli operatori. Nel caso di sistemi integrativi di illuminazione o ventilazione, dovrà essere esibita la certificazione che l’impianto è realizzato secondo le norme UNI.��������I locali ove si eseguono le prestazioni devono essere dotati di pavimenti con superfici lavabili e disinfettabili, rivestimenti delle pareti verticali impermeabili, lavabili e disinfettabili fino all’altezza minima di 2,00 m�( conforme 

( non conforme

���Per le pitture delle pareti dovrà essere esibita una certificazione attestante la conformità.

����La superficie minima del locale ambulatorio deve essere indicativamente non inferiore a 16 m2, in funzione anche della tipologia delle prestazioni erogate.�( conforme 

( non conforme

���L’obiettivo è garantire la disponibilità di spazi adeguati allo svolgimento in sicurezza delle attività sanitarie (possibilità di movimento anche con attrezzature, non incrocio tra i percorsi dei materiali puliti e sporchi ecc.), tenendo anche conto del confort dell’utente e degli operatori addetti.

La dimensione e gli spazi liberi dell’ambulatorio devono essere funzionali con la tipologia delle prestazioni che ivi sono erogate, che possono variare da circa 10 mq per le attività di odontoiatria, almeno 20 mq per l’endoscopia ecc.. Si dovranno anche considerare gli ingombri costituiti da mobili, armadi, attrezzature ecc., che riducono di fatto gli spazi utili.

����Locale di attesa con adeguato numero di posti a sedere rapportato ai picchi di numerosità.�( conforme 

( non conforme���Le dimensioni delle sale di attesa ed il numero di posti a sedere deve essere correlato non tanto al numero complessivo degli utenti visti nella giornata, ma alla loro effettiva presenza nelle diverse fasce orarie, prendendo in particolare in considerazione se esiste la pianificazione temporale delle prestazioni e quale è la lunghezza massima dei tempi di attesa in sala. Verranno quindi valutati anche i registri delle prenotazioni od i documenti attestanti l’erogazione delle prestazioni, per verificare se ai pazienti è richiesto di venire tutti nello stesso orario od in orari differenziati. In linea di principio, se l’attesa supera i 15 minuti, si dovrebbe prevedere la presenza di una sedia per ogni utente, più una ulteriore sedia ogni due utenti, da destinarsi agli accompagnatori.����Spazi adeguati per accettazione e attività amministrative.�( conforme 

( non conforme���Se è individuato uno specifico locale, si devono prevedere almeno 8 mq ogni 2 addetti. Se sono utilizzati  box o spazi delimitati, devono comunicare ampiamente con il vano adiacente (pareti basse) per garantire illuminazione e ventilazione adeguate.

���1*�Servizi igienici riservati per utenti, �( conforme 

( non conforme��7.2�con almeno un servizio igienico fruibile da portatori di handicap�( conforme 

( non conforme���E’ sufficiente un unico servizio, purchè fruibile da persona con difficoltà motorie. Se il sistema di ricambio aria è a ventilazione, deve essere o continua o ad accensione automatica e spegnimento ritardato. Per i servizi per disabili si fa riferimento al DM 236/89, che prevede porte scorrevoli o apribili verso l’esterno, spazi che permettano la rotazione completa di una carrozzella e l’accostamento laterale e trasferimento dalla sedia alla tazza, presenza maniglie laterali di sostegno, campanello di emergenza.

���*�Sale per l’esecuzione delle prestazioni, che garantiscano il rispetto della privacy dell’utente, in particolare con area separata per spogliarsi, o con spogliatoi separati, in funzione della tipologia delle prestazioni.�( conforme 

( non conforme���Lavamani in sala di visita dotato di comandi non manuali.�( conforme 

( non conforme���Spazio/locali per deposito di materiale pulito.�( conforme 

( non conforme���Spazio/locali per deposito di materiale sporco.�( conforme 

( non conforme���Spazio/locali per eventuale deposito rifiuti speciali.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Spazio/locali per pulizia/lavaggio, disinfezione, sterilizzazione degli strumenti ed attrezzature.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Spazi o armadi per materiale d’archivio.�( conforme 

( non conforme���Gli archivi possono anche essere informatizzati, nel qual caso non sono richiesti tali spazi.

���1�Spazi o armadi per deposito materiale d’uso, attrezzature, strumentazioni;�( conforme 

( non conforme��15.2�spazi/armadi  per deposito materiali infiammabili�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Ove siano presenti materiali infiammabili, ed in particolare l’archivio delle radiologie, deve essere presente la documentazione corrispondente dei vigili del fuoco.���1�Spogliatoi per il personale.�( conforme 

( non conforme��16.2�servizi igienici distinti per il personale.�( conforme 

( non conforme���Locali aerati ed illuminati, di dimensioni proporzionate al numero degli utilizzatori. Se nei servizi igienici il sistema di ricambio aria è a ventilazione, deve essere ad accensione automatica e spegnimento ritardato. I locali WC devono essere separati tra loro a tutta altezza.

Lo spogliatoio può essere sostituito da un adeguato mobiletto per riporre gli indumenti.

���*�Deve essere presente l’attrezzatura essenziale per svolgere le attività previste.�( conforme 

( non conforme�������Requisiti organizzativi��������Deve essere presente un documento con l’elenco di tutte le prestazioni erogate nell’ambulatorio.�( conforme 

( non conforme���Tale elenco, almeno in forma sintetica o per gruppi di prestazioni, deve essere portato a conoscenza degli utenti (es.: foglio informativo, cartellone affisso in sala d’attesa ecc.)�( conforme 

( non conforme���Devono essere indicati  i responsabili delle attività cliniche svolte nell’ambulatorio�( conforme 

( non conforme���Si richiede che siano chiaramente indicati il responsabile generale, ovvero il responsabile della Unità Operativa, e gli operatori che svolgono la loro attività in quello specifico ambulatorio, al fine di garantire una adeguata informazione agli utenti.

���AS.20

 bis�Durante lo svolgimento dell’attività ambulatoriale deve essere prevista la presenza di almeno un medico, indicato quale responsabile delle attività cliniche svolte nell’ambulatorio.�( conforme 

( non conforme���Nei servizi di radiologia questo requisito è sostituito dai requisiti RA. 12. e 13.

����Vi deve essere registrazione di tutte le prestazioni effettuate, corredate dalle generalità riferite dal paziente e dalla data di esecuzione delle prestazioni/attività.�( conforme 

( non conforme��1�Per la specialistica, il referto deve contenere:

-  sintetica descrizione del problema esposto e dei dati clinici salienti;�( conforme 

( non conforme 

(  non applicabile��22.2� - conclusioni diagnostiche (di certezza o di sospetto);�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��22.3� - accertamenti e/o terapie e/o programmi riabilitativi consigliati.�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile���Queste richieste si riferiscono a tutte le tipologie di prestazioni, ad eccezione di quelle di radiologia e di laboratorio analisi. E’ inoltre evidente, come già richiesto dalle norme vigenti, che deve sempre essere chiaramente identificabile lo specialista che ha eseguito la prestazione (firma leggibile o timbro) e che il referto stesso deve essere leggibile.����Le registrazioni e le copie dei referti vanno conservate per almeno:�( conforme 

( non conforme���- 1 anno per i laboratori analisi, ����- 10 anni per i laboratori di citoistopatologia, unitamente ai relativi preparati istologici e citologici����- 10 anni per la radiodiagnostica e la medicina nucleare, unitamente alle lastre od agli altri supporti diagnostici����- 1 anno per tutte le altre prestazioni����Questi tempi sono stabiliti per le finalità inerenti agli scopi del processo di accreditamento. Ove altre norme richiedano tempi di conservazione maggiori, questi dovranno comunque essere rispettati. 

La documentazione iconografica di tipo ambulatoriale nell’ambito radiodiagnostico (radiologia, medicina nucleare, radioterapia, radiologia odontoiatrica) può essere consegnata direttamente al paziente, conservandosi in tal caso solo il referto; se la stessa si riferisce a pazienti ricoverati o provenienti dal Pronto Soccorso, deve essere conservata nell’archivio dell’ospedale per i tempi previsti (attualmente almeno 10 anni).

����Deve esistere una pianificazione temporale delle visite, al fine di ridurre al minimo il tempo di attesa ed il disagio per l’utente.�( conforme 

( non conforme���L’ambulatorio deve possedere dati relativi alle proprie liste d’attesa.�( conforme 

( non conforme��1�Tutti i materiali, farmaci, confezioni soggetti a scadenza, devono portare in evidenza la data della scadenza stessa�( conforme 

( non conforme��26.2�ed essere conservati con modalità adeguate�( conforme 

( non conforme��*�Ove si eseguano procedure invasive e/o cruente, devono essere previste, in relazione al tipo attività, adeguate modalità di approvvigionamento, disinfezione e/o sterilizzazione di materiali e strumenti impiegati. (si veda il capitolo su “Attività di sterilizzazione e disinfezione”).�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��*�Ove si eseguano procedure invasive e/o cruente, devono essere presenti le dotazioni per fronteggiare eventuali emergenze, in particolare la rianimazione cardio-polmonare di base (cannule di Mayo o Guedel, pocket-mask o pallone autogonfiante, ossigeno).�( conforme 

( non conforme

(  non applicabile��



�

Servizi di Medicina di Laboratorio (LAB)



Classificazione funzionale

Il servizio di medicina di laboratorio  fornisce informazioni ottenute con metodi chimici, fisici o biologici su tessuti o  liquidi di origine umana o su materiali connessi alla patologia umana, ai fini della prevenzione, della diagnosi, del monitoraggio della terapia e del decorso della malattia e ai fini della ricerca. Fornisce consulenza su quesiti clinici ed epidemiologici.



I servizi di medicina di laboratorio si distinguono in: 



1. Laboratori generali di base: sono laboratori ad organizzazione semplice e unitaria che possono svolgere indagini  nell'ambito della biochimica clinica e tossicologica, dell'ematologia ed emocoagulazione, dell'immunoematologia, della microbiologia.



2. Laboratori specializzati: esplicano indagini diagnostiche monospecialistiche ad elevato livello tecnologico e professionale nell'ambito della biochimica clinica e tossicologica, dell'ematologia ed emocoagulazione, dell'immunoematologia, della microbiologia, della virologia,  della citoistopatologia, della biologia molecolare e della genetica.



3. Laboratori generali di base con settori specializzati: sono laboratori ad organizzazione complessa che, per carico di lavoro, per varietà di tipologia analitica e complessità dei quesiti diagnostici posti, necessitano di una articolazione in unità operative o moduli specializzati e della disponibilità di tecnologie di livello superiore e di competenze professionali particolari. Tali laboratori possono svolgere indagini diagnostiche nell'ambito degli  specifici settori di cui ai punti 1 e 2.



La  tipologia di prestazioni eseguite nei diversi laboratori e la dotazione strumentale hanno un diverso grado di complessità commisurato alla realtà sanitaria ed alla tipologia dei quesiti diagnostici posti al laboratorio: non e sufficiente che il laboratorio assolva il mero compito di esecuzione di una analisi, ma è necessario che questo sia calato nel contesto del processo diagnostico che va dal corretto quesito clinico alla individuazione dei campione corretto ed alla produzione del referto  finale

I Laboratori di analisi delle strutture con degenza devono essere attrezzati ed organizzati per soddisfare le diverse esigenze legate principalmente alle attività di ricovero, e, ove previste, all’attività operatoria ed alle prestazioni in urgenza ed emergenza. Si distinguono dai laboratori di analisi cliniche di base per la maggiore ampiezza del pannello dei test dovuta alla casistica più complessa propria delle strutture in cui si effettua attività di ricovero.

Oltre a quanto richiesto nel capitolo “Ambulatori Specialistici”, devono essere soddisfatti i seguenti requisiti.



Requisiti Minimi Strutturali

In ogni laboratorio devono essere:



�-� locale per il prelievo, che consenta il rispetto della privacy del paziente;�( conforme 

( non conforme���- almeno due locali per l'esecuzione delle analisi, od uno divisibile mediante parete mobile, nonché un locale separato per esami microbiologici (ove eseguiti);�( conforme 

( non conforme���- almeno un locale per ogni settore specializzato aggregato ad un laboratorio generale.�( conforme 

( non conforme���Le superfici di lavoro, i pavimenti e gli scarichi devono essere impermeabili e resistenti agli acidi, agli alcali, ai solventi organici ed al calore.�( conforme 

( non conforme���Deve essere disponibile una attestazione della conformità a firma di un tecnico, o dell’ufficio tecnico dell’azienda, od una dichiarazione del titolare.��������Requisiti Minimi Tecnologici����Deve esistere:���*�- l'inventario di tutte le attrezzature presenti e funzionanti in laboratorio. �( conforme 

( non conforme��*�- documentazione che tutte le attrezzature sono a norma di legge.�( conforme 

( non conforme���Presenza del marchio CE o verifica sui manuali d’uso degli strumenti, o adeguata certificazione tecnica.

����- sistema di stabilizzazione sulle linee di alimentazione del laboratorio�( conforme 

( non conforme���Presenza di certificazione dell’ufficio tecnico, o del costruttore, o di un tecnico abilitato.

���*�- documentazione relativa alle procedure e degli interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria delle apparecchiature in dotazione, con precisa individuazione dei responsabili.�( conforme 

( non conforme���

Devono essere presenti le seguenti attrezzature:����- analizzatore automatico per emocitometria ad almeno 8 parametri�( conforme 

( non conforme���- analizzatore automatico per chimica clinica�( conforme 

( non conforme���- sistema per determinazione di elettroliti (se non compreso in altra strumentazione)�( conforme 

( non conforme���- analizzatore automatico per test emocoagulativi�( conforme 

( non conforme���- centrifughe �( conforme 

( non conforme���- frigoriferi per il materiale che richieda tale conservazione, di cui uno fornito di congelatore a - 25°C�( conforme 

( non conforme���- bilancia tecnica�( conforme 

( non conforme���- bagnomaria regolabile�( conforme 

( non conforme���- stufa a secco termoregolabile�( conforme 

( non conforme���- agitatore�( conforme 

( non conforme���- microscopio bioculare�( conforme 

( non conforme���- spettrofotometro�( conforme 

( non conforme�������La presenza delle singole attrezzature è legata al tipo di attività svolta, non prevedendo l’obbligo se si riferiscono a procedure che non sono svolte in tale sede. Questo stesso principio si applicherà ai requisiti LAB. 21-22-23��������Qualora presso il laboratorio vengano eseguite analisi microbiologiche culturali, devono essere presenti:����- armadio termico�( conforme 

( non conforme���- cappa a flusso laminare�( conforme 

( non conforme���- microscopio bioculare con contrasto di fase e fluorescenza�( conforme 

( non conforme�������Requisiti Minimi Organizzativi���*�E’ presente un documento che descriva tutti i servizi offerti dal laboratorio ed in cui sono esplicitati gli esami che vengono eseguiti direttamente e quelli che vengono inviati ad altre strutture.�( conforme 

( non conforme���Il laboratorio deve promuovere la definizione di esami e di profili di esami per le specifiche esigenze cliniche ed epidemiologiche, comprese le urgenze, concordati con i soggetti richiedenti (Unità Operative, Medici di Medicina Generale ecc.).�( conforme 

( non conforme���I laboratori delle strutture dove operano reparti intensivi o semintensivi e/o dipartimenti di emergenza devono assicurare l’attività analitica in maniera continuativa 24 ore su 24.�( conforme 

( non conforme���L’attività può essere con guardia attiva o con reperibilità.

����Devono esistere documenti di servizio (regolamenti interni o linee guida) per lo svolgimento delle principali attività di gestione, concordati con i servizi competenti, in particolare:�( conforme 

( non conforme���- procedure amministrative e in particolare procedure di prenotazione, accesso, consegna e invio dei referti; tali procedure devono essere portate a conoscenza degli utenti e dei prescrittori;�( conforme 

( non conforme���- riconoscimento dei pazienti;�( conforme 

( non conforme��*�- identificazione dei campioni;�( conforme 

( non conforme��*�- trasferimento del materiale biologico dalle zone di prelievo al laboratorio;�( conforme 

( non conforme���- approvvigionamento e gestione reagenti e farmaci, con indicazione dei responsabili;�( conforme 

( non conforme��*�- processi di sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione, decontaminazione, ecc.), che nelle strutture con degenza o nelle aziende sanitarie devono essere approvati dalla Commissione Infezioni;�( conforme 

( non conforme��

�- smaltimento dei rifiuti.�( conforme 

( non conforme��1*�Reagenti, materiale di controllo, materiale di calibrazione devono presentare etichette che ne indichino: �( conforme 

( non conforme��35.2*�- identità, titolo o concentrazione; �( conforme 

( non conforme��35.3�- condizioni di conservazione raccomandate; �( conforme 

( non conforme��35.4*�- data di preparazione e di scadenza; �( conforme 

( non conforme��35.5�- ogni altra informazione necessaria per l'uso corretto. �( conforme 

( non conforme���Nessun materiale deve essere utilizzato oltre la data di scadenza�( conforme 

( non conforme���Durante la visita al servizio si potrà verificare la data di scadenza di alcuni materiali.����Esistono procedure formalizzate per la comunicazione con gli altri servizi correlati (del territorio e/o della struttura di appartenenza).�( conforme 

( non conforme���Dovranno essere presenti documenti sulle modalità di comunicazione, diffusi ai soggetti competenti, che possono prevedere le comunicazioni per via postale o, specie per le urgenze, telefono o fax.

���1�Il laboratorio deve essere dotato di adeguati sistemi di archiviazione che devono contenere almeno:�( conforme 

( non conforme��38.2�- i risultati degli esami sui pazienti, che devono essere conservati per almeno un anno;�( conforme 

( non conforme��38.3�- i dati statistici relativi all'attività del servizio;�( conforme 

( non conforme��38.4�- i risultati dei controlli di qualità interno ed esterno per almeno tre anni.�( conforme 

( non conforme���

���1�Deve esistere il "Manuale delle procedure diagnostiche", contenente per ogni esame almeno: �( conforme 

( non conforme��39.2*�- modalità di richiesta; �( conforme 

( non conforme��39.3*�- preparazione del paziente agli esami; �( conforme 

( non conforme��39.4*�- modalità di raccolta, trasporto e conservazione del campione;�( conforme 

( non conforme��39.5�- descrizione delle fasi pre�analitiche, analitiche, post�analitiche; �( conforme 

( non conforme��39.6�- caratteristiche e descrizione del metodo (precisione, accuratezza, interferenza); �( conforme 

( non conforme��39.7�- modalità di compilazione, trasmissione e consegna dei referti.�( conforme 

( non conforme�������Requisiti Minimi Organizzativi per l’attività diagnostica in regime d’urgenza����I laboratori delle strutture dove operano reparti intensivi o semintensivi e/o dipartimenti di emergenza devono assicurare l’attività analitica e regolamentare la consulenza diagnostica-specialistica in maniera continuativa 24 ore su 24.�( conforme 

( non conforme���Il requisito dovrà essere soddisfatto almeno dalle strutture che prevedono accettazione 24 ore su 24.���1�A tal fine deve essere disponibile il “Manuale degli esami urgenti” che deve contenere:�( conforme 

( non conforme��41.2�- l’elenco degli esami eseguibili�( conforme 

( non conforme��41.3�- modalità di raccolta e trasporto del campione; �( conforme 

( non conforme��41.4�- descrizione delle fasi pre�analitiche, analitiche, post�analitiche; �( conforme 

( non conforme��41.5�- modalità di compilazione, trasmissione e consegna dei referti: �( conforme 

( non conforme��41.6�- caratteristiche e descrizione del metodo (precisione, accuratezza, interferenza)�( conforme 

( non conforme��41.7�- modalità del controllo di qualità  e relativi risultati�( conforme 

( non conforme���

Deve esistere chiara indicazione sulle modalità di accesso all’urgenza e in particolare:����- devono essere indicate le fasce orarie e i giorni della settimana in cui si attiva l’urgenza;�( conforme 

( non conforme���- devono essere definite le modalità della richiesta che deve contenere almeno: nome, cognome e data di nascita del paziente, motivo della richiesta; data e ora, la firma del richiedente.�( conforme 

( non conforme���Deve esistere indicazione scritta sulla modalità di trasmissione dei risultati e/o referti (orale, telematica, scritta).�( conforme 

( non conforme���Deve essere chiaramente identificato l’organigramma, nonché le funzioni e le responsabilità delle diverse figure professionali. �( conforme 

( non conforme���Tutto il personale coinvolto nella specifica attività deve essere adeguatamente formato ed aggiornato periodicamente, e comunque ogni qualvolta venga introdotta una nuova prestazione o procedura.�( conforme 

( non conforme���Di seguito si riporta l’elenco degli esami i cui risultati possono essere trasmessi direttamente dal tecnico di laboratorio, purché vengano rispettati i criteri sopra stabiliti e non vi sia esplicita richiesta da parte del curante di consulenza specialistica.����Tale elenco rappresenta una indicazione di massima suscettibile degli adattamenti specifici, idonei alle diverse realtà sanitari,  e che andranno definiti tra il responsabile del laboratorio e i reparti clinici,  in sintonia comunque con quanto previsto negli obiettivi programmatici delle rispettive direzioni aziendali.��������glicemia����azotemia����creatinina����esame emocromocitometrico (GB, GR, piastrine, Hb, HTC)����Na K Cl Ca����emogasanalisi (pH, pCO2, pO2, bicarbonati)����bilirubina totale����ALT AST����amilasi����CK  CK-MB����esame urine senza sedimento����alcolemia����PT  PTT  fibrinogeno antitrombina III��������Valutazione e miglioramento della qualità

����Deve esistere il "Manuale della qualità", che deve essere aggiornato periodicamente sulla base delle necessità degli utenti e dei risultati delle attività di valutazione predisposte dal laboratorio.�( conforme 

( non conforme�������Le iniziative di valutazione e miglioramento della qualità predisposte dal Laboratorio devono essere documentate. Tali iniziative devono essere rivolte in particolare alle fasi pre-analitiche, analitiche e post-analitiche. 

���*�Il laboratorio deve svolgere programmi di Controllo Interno di Qualità e partecipare a programmi di Valutazione Esterna di Qualità promossi dalla Regione, o, in assenza di questi, a programmi validati a livello nazionale o internazionale. �( conforme 

( non conforme��



�

Presso ogni laboratorio:����- devono esistere opuscoli e/o cartelli affissi per fornire ai pazienti informazioni utili, comprendenti almeno le modalità di accesso ed informazioni sul ticket;�( conforme 

( non conforme���- deve poter essere possibile il ritiro dei referti in tutti i giorni feriali e in almeno alcuni pomeriggi della settimana;�( conforme 

( non conforme���- deve esistere un manuale informativo per i medici prescrittori interni ed esterni e per il personale dei reparti che deve contenere almeno: �( conforme 

( non conforme���- elenco ed indicazioni degli esami eseguiti dal Servizio, �( conforme 

( non conforme���- informazioni da fornire nel quesito diagnostico da allegare al campione, �( conforme 

( non conforme���- modalità di preparazione del paziente, �( conforme 

( non conforme���- modalità di raccolta del campione, �( conforme 

( non conforme���- significatività dell'esame (variabilità analitica, variabilità biologica), �( conforme 

( non conforme���- tempi di risposta, principali criteri interpretativi; �( conforme 

( non conforme���- gli esami elencati devono poter essere identificati inequivocabilmente nel nomenclatore tariffario nazionale, di cui al DMS n.150  22 luglio 1996 e successive modifiche e integrazioni, e se esistente,  nel nomenclatore tariffario regionale.�( conforme 

( non conforme��



�

RADIOLOGIA (RA)



Le strutture di diagnostica per immagini svolgono indagini strumentali ai fini diagnostici e/o di indirizzo terapeutico, utilizzando sorgenti esterne di radiazioni ionizzanti e altre tecniche di formazione dell'immagine.

Sono composte da una o più unità operative (sezioni radiologiche), e possono configurarsi come presidio ambulatoriale autonomo, svolgendo la loro attività nei confronti di utenti ambulatoriali (strutture extra-ospedaliere) o  possono essere collocati  all'interno di strutture ospedaliere di vario livello e tipologia, svolgendo la loro attività  nei confronti di utenti  ricoverati ed ambulatoriali. 



SERVIZI  DI  PRIMO LIVELLO 

Sono rappresentati dai gabinetti radiologici e forniscono prestazioni per utenti ambulatoriali. Possono disporre di una o più  sezioni radiologiche e possono eseguire tutte le indagini erogabili  dalla dotazione strumentale di cui dispongono con esclusione delle indagini che, per la loro complessità tecnica e per il potenziale rischio per l'utente,  devono essere eseguite in regime di ricovero. Oltre a quanto richiesto nel capitolo “Ambulatori Specialistici”, devono essere soddisfatti i seguenti requisiti.



Requisiti strutturali e tecnologici minimi:

I locali e gli spazi debbono essere correlati alla tipologia ed al volume delle attività erogate. Devono essere presenti:

*�- una sala di radiodiagnostica con annesso spogliatoio per utenti per ogni apparecchio in dotazione alla struttura�( conforme

( non conforme���Si intende una sala per ogni tipologia di esami, anche se nella stessa sala possono essere presenti più apparecchi, che comunque non potranno essere utilizzati contemporaneamente su più pazienti. 

����- un locale per la conservazione ed il trattamento del materiale sensibile�( conforme

( non conforme���Ove si utilizzi tale materiale sensibile. Se vengono utilizzati sistemi digitalizzati o su supporto cartaceo, l’obbligo non sussiste.

����- un locale per la refertazione�( conforme

( non conforme���Nelle strutture semplici, questo locale può non essere necessario. Ad esempio, per le ecografie esso può coincidere con la sala di esecuzione degli esami.



Per l'utilizzazione di radiazioni ionizzanti, la dotazione  tecnologica minima è costituita da:����- tavolo di comando, collegato a  generatore A.T. trifase, di potenza non inferiore   a 30 KW;�( conforme

( non conforme���- stativo a pavimento con tubo radiogeno a doppio fuoco e anodo rotante;�( conforme

( non conforme���- tavolo radiologico con Potter-Bucky;�( conforme

( non conforme���- Potter-Bucky verticale o murale;�( conforme

( non conforme���- sviluppatrice automatica da camera chiara o da camera scura;�( conforme

( non conforme���- adeguato corredo di cassette radiografiche;�( conforme

( non conforme���- dotazione minima di pronto soccorso (ossigeno, pallone autogonfiabile o pocket mask, cannule di Mayo o Guedel, ecc.)�( conforme

( non conforme�������La dotazione tecnologica minima per l'utilizzo di tecniche di formazione delle immagini non ionizzanti è costituita da:����- Ecografo Real-Time con sonde convex di frequenza idonea all'esplorazione dei distretti per i quali   la struttura intende fornire prestazioni, ovvero almeno sonde da 3.5 e 5.5 Mhz�( conforme

( non conforme���In caso di diagnostiche particolari, potranno essere consigliabili sonde diverse (es. senologia: sonde da 7-7.5 Mhz)��������Requisiti organizzativi minimi:����

Ogni unità operativa erogante prestazioni di diagnostica per immagini, che opera in regime ambulatoriale, deve possedere i seguenti requisiti organizzativi:���*�- durante lo svolgimento delle indagini radiologiche senza mezzi di contrasto deve essere garantita la pronta disponibilità di personale medico;�( conforme

( non conforme���Questo requisito sostituisce il AS.20bis. Può essere valutato verificando turni o modalità esistenti per le reperibilità.

���*�- durante lo svolgimento delle indagini radiologiche che prevedono l’uso di mezzi di contrasto deve essere garantita la presenza di personale medico; �( conforme

( non conforme���Può essere valutato verificando turni di servizio e date di esecuzione di esami con mezzi di contrasto nei registri delle prestazioni o delle prenotazioni.

����- tutto il personale del servizio partecipa almeno una volta all’anno ad un corso di formazione sulla gestione delle emergenze, in particolare l’arresto cardio-respiratorio e le reazioni allergiche;�( conforme

( non conforme���- tutte le prestazioni effettuate devono essere registrate e corredate dalle generalità del paziente; deve essere inoltre registrato il nominativo del medico che ha richiesto l'indagine o il suo numero di codifica regionale; �( conforme

( non conforme���Questo requisito è sostitutivo del AS.21.����- per ogni indagine eseguita, all'utente deve essere consegnata la relativa documentazione fotografica, accompagnata dal referto; �( conforme

( non conforme���Come descritto al requisito AS.23., se la documentazione iconografica non è ritirata dall’utente, deve essere conservata per almeno 10 anni. 

����- sul referto deve essere riportato: il nome della struttura in cui è stato eseguito l'esame, nome e cognome dello specialista responsabile, che dovrà apporre la sua firma;  in caso di esame ecografico,  dovrà inoltre essere riportato il tipo di sonda utilizzato;�( conforme

( non conforme���Il tipo di sonda può essere riportato anche solo sulla fotografia.

����- deve esistere un documento che delinea il piano di verifica e miglioramento della qualità delle prestazioni erogate dalle singole unità operative; tale piano deve prevedere l'attivazione di un sistema di controllo della qualità, sia da un punto di vista fisico-tecnologico che del personale impiegato,�( conforme

( non conforme���Al momento della visita, devono essere disponibili i manuali qualità tenuti dall’esperto qualificato o dal fisico sanitario, contenenti i problemi e le azioni conseguenti.

����- presso ogni struttura di diagnostica per immagini è previsto l'obbligo di comunicare all'utente, al momento della prenotazione dell'indagine richiesta, i tempi di consegna dei referti;�( conforme

( non conforme���- nel caso di una richiesta di prestazione per la quale non sia necessaria una prevalutazione della documentazione radiologica e/o clinica precedentemente eseguita, deve essere possibile la prenotazione telefonica dell'indagine richiesta; �( conforme

( non conforme���- nell'ottica della riduzione della dose di radiazioni al singolo paziente,  dell'ottimizzazione dell' utilizzo delle risorse impiegate e della riduzione degli sprechi,  il medico radiologo, che si prende in carico il paziente,  può suggerire al curante l'esecuzione di un' indagine alternativa a quella richiesta, essendo il responsabile diretto nella scelta dell'indagine più efficace ed adeguata a risolvere il quesito diagnostico (art. 111 del D.L. 230/95).�( conforme

( non conforme���Nella logica di ridurre esposizioni a radiazioni non necessarie, il radiologo deve individuare la procedura diagnostica più appropriata per lo specifico problema. Per la conformità, si può avere evidenza delle procedure di comunicazione al curante delle scelte in tal senso, ovvero di informazioni date ai prescrittori, od ancora lettere o referti che evidenzino tali scelte.

����SERVIZI DI SECONDO LIVELLO����Sono collocati all'interno di strutture con degenza, e possono essere articolati in più sezioni radiologiche, monospecialistiche o di diagnostica polispecialistica.����Devono soddisfare tutti i requisiti richiesti per il primo livello, ed inoltre quelli sotto elencati:����- un apparecchio radiologico portatile da utilizzare a  letto dei degenti non trasportabili, collegabile ad una presa di corrente standard; �( conforme

( non conforme���- qualora sia prevista l'esecuzione di indagini in sala operatoria o sala gessi, l'apparecchio portatile dovrà essere corredato da intensificatore di brillanza, da catena TV con schermo e da un sistema di documentazione su pellicola radiografica; �( conforme

( non conforme���- almeno una delle sezioni radiologiche dovrà disporre di stativo pensile a scorrimento,  per permettere di eseguire indagini direttamente sulla barella (ad esempio per il politraumatizzato);�( conforme

( non conforme���Devono essere presenti:����- stativo a pavimento o pensile con tubo radiogeno a doppio fuoco e anodo rotante, con possibilità di eseguire stratigrafie�( conforme

( non conforme���- tavolo radiologico ribaltabile, preferibilmente telecomandato, con seriografo e con Potter Bucky �( conforme

( non conforme���- intensificatore di brillanza con catena TV�( conforme

( non conforme���- deve esistere un archivio per conservare la documentazione fotografica o digitale o su altro supporto dei degenti.�( conforme

( non conforme���

I servizi di secondo livello possono svolgere attività di Radiologia Interventistica, di tipo diagnostico o terapeutico, (anche con l'utilizzo di un ecografo o di un apparecchio TAC o con una combinazione dei due apparecchi). Per svolgere tale attività sono necessari: ����- lampada scialitica; �( conforme

( non conforme���- procedure scritte per approvvigionamento, disinfezione e/o sterilizzazione di materiali e strumenti impiegati, approvate dalla Commissione Infezioni;�( conforme

( non conforme���- possibilità di eseguire un intervento chirurgico d'urgenza in caso di necessità.�( conforme

( non conforme���

Per tale tipologia di attività deve essere inoltre rispettato, per la parte di competenza, quanto previsto nel capitolo “Attività di sterilizzazione e disinfezione”.����

Servizi di Riabilitazione (RIAB)



Le attività di riabilitazione si configurano nell’insieme di interventi multidisciplinari, valutativi, diagnostici, terapeutici e preventivi finalizzati a contenere ed evitare la disabilita e l’handicap e a consentire alla persona disabile la migliore qualità di vita, con il più alto livello di indipendenza possibile, nonché l’inserimento psico-sociale nel proprio ambiente lavorativo e familiare.



Le attività di riabilitazione si distinguono in:



A. Interventi di primo livello: comprendono attività di riabilitazione finalizzate al mantenimento del più alto grado di autosufficienza possibile, sia mediante la prevenzione della disabilità nei soggetti affetti da minorazioni permanenti fisiche/psichiche/o sensoriali, sia evitando gli effetti involutivi delle disabilità stesse; si caratterizzano  per:

- bassa complessità degli interventi sanitari  (di solito trattamenti che non richiedono l’intervento contemporaneo di più competenze specialistiche, diretti alla cura di patologie o stati morbosi a larga prevalenza, con quadro clinico-funzionale non grave e in cui i percorsi riabilitativi siano ben codificati);

- durata del singolo intervento indicativamente inferiore all’ora;

- ambito sanitario identificabile nelle prestazioni erogate in forma di assistenza specialistica ambulatoriale (erogata dagli ambulatori ospedalieri e territoriali, dalle istituzioni sanitarie di carattere privato e dai singoli professionisti), in regime di assistenza domiciliare (a domicilio, nelle case di riposo per non autosufficienti), in forma di assistenza sanitaria residenziale.



B. Interventi di secondo livello: comprendono attività di riabilitazione finalizzate a ridurre le conseguenze di menomazioni che l’individuo ha riportato in seguito ad un evento patologico quale malattia o trauma; si caratterizzano per:

- durata del singolo intervento indicativamente superiore all’ora;

- media complessità degli interventi sanitari (trattamenti che richiedono l’intervento contemporaneo di più specialisti diretti alla cura di patologie o stati morbosi a bassa prevalenza, con quadro clinico-funzionale di media gravità  e in cui i percorsi riabilitativi richiedono una progettualità multidisciplinare, con la definizione di un progetto riabilitativo individuale che richiede un’organizzazione complessa );

- ambito sanitario identificabile nelle prestazioni erogate in forma di ricovero ordinario o a ciclo diurno/day-hospital, o di assistenza specialistica ambulatoriale, in regime di assistenza domiciliare, di assistenza sanitaria residenziale, da parte delle Aziende sanitarie regionali, degli I.R.C.C.S., degli Istituti di riabilitazione, di cui all’art. 26 della legge n. 833/1978,.



C. Interventi di terzo livello: comprendono attività di riabilitazione finalizzate a ridurre le conseguenze di gravi menomazioni che l’individuo ha riportato in seguito ad un grave evento patologico quale malattia o trauma; si caratterizzano per:

- notevole complessità degli interventi;

- ambito sanitario di riferimento identificabile nelle prestazioni erogate dalla rete ospedaliera regionale, in particolare all’interno di apposite strutture, ove sono erogate da servizi di alta specialità, quali la neuroriabilitazione, l’Unità Spinale e l’unità per gravi lesioni encefaliche, in forma di ricovero ordinario.



I soggetti erogatori, al di là della tipologia di erogazione, di primo, secondo e/o terzo livello, devono comunque assicurare fra gli obiettivi prioritari, il massimo livello di integrazione nella realizzazione di una rete di servizi sanitari e sociali, tale da consentire agli assistiti di poter seguire un percorso riabilitativo continuo ed efficace,  in qualunque ambiente, ospedaliero, residenziale, domiciliare o ambulatoriale. In questo primo documento si considerano solo le attività di primo livello.



Servizi riabilitativi di primo livello

Oltre a quanto previsto nel capitolo “Ambulatori Specialistici - Requisiti Generali”, devono essere rispettati i requisiti di seguito elencati. I requisiti strutturali e tecnologici sono richiesti solo nei casi in cui le prestazioni vengano erogate in presidi ospedalieri, poliambulatoriali, RSA ecc., e non quando le prestazioni siano erogate a domicilio.



Requisiti Minimi Strutturali

Le strutture del servizio devono tenere conto dei bisogni dell’utenza e delle tipologie delle prestazioni erogate, in forma ambulatoriale, domiciliare e/o residenziale. 



�Deve essere predisposta una chiara segnaletica dei percorsi e dell’ubicazione delle varie attività. �( conforme

( non conforme���Devono essere presenti:���� - completa fruibilità ai portatori di handicap degli accessi e degli spazi ove si eroghino prestazioni;�( conforme

( non conforme��*�- ambulatorio per visite mediche;�( conforme

( non conforme��*�- aree attrezzate per attività di gruppo (palestre), per attività statiche e dinamiche;�( conforme

( non conforme���- aree attrezzate per attività individuali;�( conforme

( non conforme��*�- box (o stanze di dimensioni contenute) per attività di massoterapia, terapia fisica e strumentale e manipolazioni articolari, nel rispetto della privacy dell’utente;�( conforme

( non conforme���- i servizi igienici per gli utenti devono essere attrezzati per portatori di handicap, in particolare con accesso a rotazione completa delle carrozzelle.�( conforme

( non conforme���

Requisiti Minimi Tecnologici����

La dotazione in attrezzature deve essere in relazione alle specifiche e esplicitate attività di riabilitazione che il servizio si è impegnato a svolgere. In particolare le attrezzature devono comprendere almeno:���*� - lettini per rieducazione motoria ad altezza variabile�( conforme

( non conforme��*� - lettini per massofisioterapia strumentale in legno con testata ad inclinazione regolabile�( conforme

( non conforme��� - lettino ad altezza regolabile e a più segmenti per manipolazione�( conforme

( non conforme��*� - materassini per chinesiterapia a pavimento�( conforme

( non conforme��� - parallele ad altezza variabile�( conforme

( non conforme��� - specchio a muro per chinesiterapia�( conforme

( non conforme��� - scala modulare per rieducazione motoria�( conforme

( non conforme��� - carrozzine, deambulatori e/o girello�( conforme

( non conforme�������Requisiti Minimi Organizzativi����Le attività di riabilitazione di primo livello si configurano essenzialmente come attività specialistiche ambulatoriali organizzate prevalentemente a livello distrettuale ove deve anche avvenire l’integrazione sociosanitaria. Responsabile del processo assistenziale e quindi anche riabilitativo del singolo paziente è il suo medico di medicina generale.��������  E’ presente un documento che descrive tutte le prestazioni erogate dal servizio; .�( conforme

( non conforme��*�deve esistere un équipe multiprofessionale composta almeno da personale medico e da fisioterapisti; �( conforme

( non conforme��1�devono esistere procedure scritte per la formulazione dei piani di trattamento che devono contenere almeno:,�( conforme

( non conforme��18.2�modalità di effettuazione delle principali valutazioni (test clinici e strumentali),�( conforme

( non conforme��18.3�modalità di effettuazione degli interventi riabilitativi,�( conforme

( non conforme��18.4�modalità di valutazione dei risultati degli interventi;�( conforme

( non conforme���tali informazioni sono raccolte per ogni singolo paziente in una scheda ambulatoriale, che deve essere conservata per almeno un anno;�( conforme

( non conforme���devono esistere procedure scritte per le modalità di prenotazione, accesso e accoglimento;�( conforme

( non conforme���deve venire assicurata la trasmissione delle informazioni necessarie al medico di medicina generale avente in carico il paziente e comunque ad ogni ambito sanitario in cui si  trovi e/o si trasferisca il paziente; le modalità di trasmissione sono definite per iscritto;�( conforme

( non conforme���vi è evidenza che tale comunicazione avvenga (copie di lettere, registro delle comunicazioni ecc.);�( conforme

( non conforme���devono essere definite per iscritto le modalità di richiesta, effettuazione e refertazione di consulenze;�( conforme

( non conforme���vi è evidenza delle attività di integrazione socio-sanitaria a livello distrettuale (accordi scritti, copie di lettere, verbali di riunioni ecc.);�( conforme

( non conforme���deve essere garantita, ove necessario, un’adeguata informazione dei familiari e uno specifico addestramento, prima del rientro del paziente al proprio ambiente di vita, specialmente in caso di pazienti in residenze sanitarie, e in assistenza domiciliare.; sono definite per iscritto le procedure del caso e vi è evidenza che vengano svolte (copie di lettere, note su colloqui, pianificazione addestramento ecc.);�( conforme

( non conforme���devono essere indicate le procedure per il  trasporto dei pazienti all’interno ed all’esterno della struttura;�( conforme

( non conforme���per le prestazioni che vengono erogate ambulatorialmente, deve venire assicurato un orario di funzionamento degli ambulatori non inferiore a 6 ore giornaliere, per almeno 5 giorni per settimana;�( conforme

( non conforme�������Ove siano necessarie prestazioni e servizi di carattere sociale, ivi compresi gli interventi di reinserimento sociale, il coordinamento e l’integrazione deve avvenire a livello distrettuale ed in particolare: ���1�devono essere indicati le istituzioni pubbliche e/o i soggetti privati coinvolti,�( conforme

( non conforme��28.2�nonché gli appositi accordi (che sono documentati), le modalità e le tipologie di prestazioni concordate;�( conforme

( non conforme���devono esistere procedure scritte per l’attivazione di dette prestazioni, con chiara indicazione dei referenti.�( conforme

( non conforme��

�



CARDIOLOGIA (CA)



Si distinguono Ambulatori di Primo livello, che svolgono le attività di base quali visita specialistica ed elettrocardiogramma, e Ambulatori di Secondo livello, che svolgono attività che richiedono assetti organizzativi o tecnologici più complessi (prove da sforzo, elettrocardiografia dinamica, ecc.)



Ambulatori cardiologici di primo livello

Oltre a quanto previsto nel capitolo “Ambulatori Specialistici”, deve essere presente 

*�un elettrocardiografo con almeno tre canali di registrazione.�( conforme

( non conforme�������Ambulatori cardiologici di secondo livello����Oltre a quanto previsto per gli ambulatori di primo livello, devono essere presenti le attrezzature per l’esecuzione di: prove da sforzo, ecocardiogrammi, elettrocardiografia dinamica.����

Attrezzature per prova da sforzo:���*�- cicloergometro o  tappeto trasportatore, che devono consentire la lettura del carico applicato al paziente in ogni stadio del test;�( conforme

( non conforme��*�- cardio-monitor;�( conforme

( non conforme��*�- defibrillatore semiautomatico:�( conforme

( non conforme��*�- ventilatore manuale tipo pallone autogonfiabile o pocket mask, ossigeno, cannule di Mayo o Guedel di diverse misure, farmaci necessari a far fronte alle emergenze e alla rianimazione cardio-polmonare.�( conforme

( non conforme�������Attrezzature per ecografia cardiaca:���*�- ecografo con possibilità di esecuzione di esame in M-mode e bidimensionale, dotato di color Doppler �( conforme

( non conforme��*�- almeno una sonda a bassa ed una ad alta frequenza (2,5 e 3,5 mHertz); in caso si valutino pazienti pediatrici, sonda da 5 mHertz;�( conforme

( non conforme��*�- sistema di registrazione su videotape�( conforme

( non conforme��*�- stampa immagini fotografiche e/o su supporto cartaceo�( conforme

( non conforme���

����Attrezzature per elettrocardiogramma dinamico:���*�- registratore a due canali, di peso < 1Kg, fornito di un pulsante che consenta al paziente di segnalare la presenza di eventi particolari;�( conforme

( non conforme���- cavo a 5 elettrodi;�( conforme

( non conforme���- lettore ad alta velocità;�( conforme

( non conforme���- sistema di registrazione su carta.�( conforme

( non conforme��

Il controllo e la programmazione dei Pace-maker possono essere svolti solo presso gli ambulatori collegati ai centri che svolgono impianti di Pace-maker.



�

Servizi di Medicina dello Sport (MS)



Vi compete l’attività di tutela delle attività sportive, di cui agli art. 2 e 14 della Legge 833 del 23 dicembre 1978 e dei DM 18/2/82 e 4/3/93.



Classificazione dei Servizi di Medicina dello Sport.



Servizi di Primo Livello:

Sono ambulatori e studi che garantiscono l’attività specialistica di base, diffusa nel territorio. Erogano gli accertamenti della idoneità alla pratica sportiva agonistica (di cui al DM 18/2/82) che prevedono prestazioni di base senza accertamenti complessi (v. livelli successivi).

Funzioni: 

tutela sanitaria delle attività sportive; 

informazione ed educazione sanitaria;

rilevazione epidemiologico-statistica sulla popolazione sportiva

attività di formazione e aggiornamento di operatori sanitari e sportivi

Servizi di Secondo livello:

Oltre agli accertamenti previsti dal primo livello, svolgono, direttamente o tramite soggetti accreditati, accertamenti di natura diagnostica polispecialistica.

Funzioni:

Oltre a quelli di primo livello: 

svolgimento di esami diagnostici di particolare complessità e con particolari sussidi strumentali,

valutazione e riabilitazione di soggetti traumatizzati nel corso di attività sportive

recupero funzionale di soggetti affetti da altre patologie ma che possono trarre beneficio da pratiche sportive

Servizi di Terzo livello:

Garantiscono la gestione globale della tutela sanitaria delle attività fisiche e sportive, agonistiche e non agonistiche. Garantiscono l’erogazione anche di alta specializzazione. 

Funzioni:

valutazione funzionale attraverso le attività del laboratorio di fisiologia e biomeccanica

attività di alta specializzazione

attività didattica, di formazione ed affiancamento degli studenti dei corsi di medicina e chirurgia e degli Istituti Superiori di educazione fisica, nonché degli specializzandi



Oltre a quanto richiesto nel capitolo “Ambulatori Specialistici”, devono essere soddisfatti i seguenti requisiti.



Requisiti Minimi Organizzativi



�Deve esistere un documento in cui sono esplicitati la tipologia delle prestazioni che si intende erogare, ed a quale livello di servizio intende operare. �( conforme

( non conforme��*�L’attività certificativa deve essere svolta nella sede ambulatoriale stabilita.�( conforme

( non conforme���Sono presenti dati di rilevazione epidemiologico-statistica sull’attività svolta.�( conforme

( non conforme���Esistono procedure scritte sulle modalità di relazione con le istituzioni sanitarie e sociali del territorio e con i servizi degli altri livelli.�( conforme

( non conforme���Deve esistere documentazione di accordi con le Società Sportive del territorio di competenza per la programmazione delle attività di certificazione.�( conforme

( non conforme�������Requisiti tecnologici per i Servizi di Primo livello����Devono essere presenti nell’ambulatorio:���*�- elettrocardiografo con almeno tre canali�( conforme

( non conforme��*�- spirografo con boccagli monouso�( conforme

( non conforme��*�- gradini per I.R.I. (30-40-50 cm)�( conforme

( non conforme��*�- attrezzatura per Rianimazione Cardio-Polmonare di base (cannule di Mayo o Guedel, pocket mask o ventilatori manuali tipo pallone autogonfiabile, ossigeno)�( conforme

( non conforme��*�- cardiomonitor con defibrillatore�( conforme

( non conforme���- attrezzatura specifica per le singole prestazioni che il responsabile si impegna ad erogare�( conforme

( non conforme�������Requisiti tecnologici per i Servizi di Secondo Livello����Oltre a quanto richiesto per i Servizi di primo livello, devono essere presenti nell’ambulatorio od in servizi collegati:����- ecocardiografo con Doppler (come da requisiti dell’ambulatorio di cardiologia)�( conforme

( non conforme���- ECG dinamico secondo Holter, completo di registratori e lettore  (come da requisiti dell’ambulatorio di cardiologia)�( conforme

( non conforme���- cicloergometro  (come da requisiti dell’ambulatorio di cardiologia)�( conforme

( non conforme���- audiometro�( conforme

( non conforme���- attrezzature per terapia fisica e riabilitativa, se viene svolta tale attività in sede�( conforme

( non conforme���- strumentario ORL e oculistico�( conforme

( non conforme���Queste attrezzature possono essere presenti presso altri ambulatori dell’azienda (es. cardiologia), purchè esistano procedure concordate per il loro utilizzo per le finalità di Medicina dello Sport.

����Requisiti tecnologici per i Servizi di Terzo Livello����Laboratorio di fisiologia biomeccanica, comprensivo di ergometri ed apparecchiature specifiche per la valutazione funzionale di atleti/sedentari/portatori di handicap e pazienti affetti da patologie che possono beneficiare dell’esercizio fisico.�( conforme

( non conforme���

Servizi di Odontostomatologia - Chirurgia Maxillo-Facciale

Si definiscono come servizi di Primo Livello quelli eroganti prestazioni odontoiatriche di base, ovvero prestazioni semplici, di chirurgia non complessa, conservative, in pazienti privi di complicazioni mediche; di Secondo Livello quelli eroganti prestazioni odontoiatriche di maggiore complessità, estrazioni chirurgiche, chirurgia maxillo-facciale, e prestazioni in pazienti a rischio o non collaboranti. 

Oltre a quanto richiesto nel capitolo “Ambulatori Specialistici”, devono essere soddisfatti i seguenti requisiti.



Requisiti Minimi per i servizi di I° livello 

Devono essere presenti:

�apparecchio radiologico secondo norme vigenti e grembiule di gomma piombifera; �( conforme

( non conforme��*�strumenti per visite in quantità adeguata ai carichi di lavoro giornalieri  (specchietti, spatoline, sonde parodontali, specilli, pinzette) in buste sigillate sterili; �( conforme

( non conforme���materiale generico monouso (bicchieri, tovaglioli, cannule, guanti e mascherine, telini e fogli di polietilene per rivestimento superfici); �( conforme

( non conforme��*�poltrona-riunito provvisto di turbina, micromotore, siringa aria-acqua, cannule di aspirazione chirurgica, lampada alogena; �( conforme

( non conforme��*�manipoli per turbina e micromotore in quantità  adeguata ai carichi di lavoro giornalieri;�( conforme

( non conforme���dotazione adeguata di frese in base al carico di lavoro giornaliero; �( conforme

( non conforme���strumentario chirurgico adeguato (porta-aghi, forbici, pinze emostatiche, divaricatori, scollatori, ecc.); �( conforme

( non conforme���materiali chirurgici monouso (scelta di fili di sutura, riassorbibili o meno, con ago montato; fili metallici);�( conforme

( non conforme��*�contenitore per rifiuti speciali; �( conforme

( non conforme���contenitore per strumenti taglienti; �( conforme

( non conforme���NON APPLICABILE����A seguito dell’emanazione di una recente nuova norma, il requisito OD.11. non è più applicabile. ����vasche per la conservazione in bagno dei taglienti; �( conforme

( non conforme

( non applicabile���Questa modalità di conservazione è frequentemente utilizzata, anche se non da tutti consigliata. Dovrebbe essere più propriamente sostituita da modalità che meglio garantiscano la asepsi (v. sterilizzazione e preparazione e conservazione dei materiali sterili).

����protezioni di barriera (guanti chirurgici monouso sterili; visiera per la protezione degli occhi, naso e bocca oppure occhiali a lenti larghe e mascherina; diga di gomma);�( conforme

( non conforme���attrezzature per la rianimazione cardiopolmonare di base (ossigeno, cannula di Mayo o Guedel, pocket mask o ventilatore manuale tipo pallone autogonfiabile).�( conforme

( non conforme���

����Requisiti Minimi per i servizi di II° livello

�����Oltre a quanto già previsto per i servizi di Primo livello:�����materiale per diagnostica microbiologica (tamponi per prelievo), citologica (vetrini e fissatori) e istologica (contenitori, formalina, ecc.);�( conforme

( non conforme���illuminazione potenziata (lampada alogena, preferibilmente scialitica, o divaricatori con illuminazione a fibre ottiche o lampada frontale); �( conforme

( non conforme���micromotore per manipoli chirurgici a velocità regolabile con sistema di irrigazione sterile; �( conforme

( non conforme���almeno due tipologie di manipoli (retti, angolati, con o senza riduttore); �( conforme

( non conforme���ferule juxta-dentarie in confezione sterile;   �( conforme

( non conforme���linea di sterilizzazione separata dai locali ove si erogano le prestazioni;�( conforme

( non conforme

( non applicabile���presenza di un operatore ausiliario che affianchi lo specialista durante l’attività.�( conforme

( non conforme��Per operatore ausiliario si deve intendere una ulteriore persona che affianca e supporta lo specialista durante l’attività, senza esigere per tale operatore uno specifico titolo professionale

�ATTIVITA’ DI STERILIZZAZIONE E DISINFEZIONE (ST)



Le aziende devono garantire, direttamente o tramite convenzione, tutte le attività di sterilizzazione e disinfezione necessarie per le specifiche attività svolte. Nel caso di convenzione, il soggetto convenzionato dovrà essere a sua volta accreditato.



L’attività si può svolgere in tre tipologie organizzative:

- centrale di sterilizzazione

- attività svolte nei blocchi operatori

- attività svolte presso singoli servizi.



Requisiti per la CENTRALE DI STERILIZZAZIONE

In tutte le Centrali di Sterilizzazione devono essere rispettati i seguenti requisiti minimi.



Requisiti Strutturali

�pareti e pavimenti in materiale lavabile e disinfettabile;�( conforme

( non conforme���locali per ricezione, cernita, ed eventuale pulizia, lavaggio e preparazione;�( conforme

( non conforme���locali per la sterilizzazione;�( conforme

( non conforme���filtro per il personale, preliminare all’accesso al deposito dei materiali sterili;�( conforme

( non conforme

( non applicabile���locale per il deposito di materiale sterile;�( conforme

( non conforme

( non applicabile���zona per la distribuzione dei materiali;�( conforme

( non conforme

( non applicabile���locale deposito per materiale d’uso;�( conforme

( non conforme���servizi igienici del personale (esterni all’area del materiale sterile);�( conforme

( non conforme���altri locali eventualmente richiesti dalle tecniche di sterilizzazione utilizzate (ad es. camera di degassificazione per ossido di etilene).�( conforme

( non conforme

( non applicabile��9bis.1

�- L’attività di sterilizzazione e disinfezione deve svolgersi in locali dotati di condizionamento ambientale che assicuri le seguenti caratteristiche igrometriche:

- temperatura interna invernale ed estiva 20-27 gradi centigradi;�( conforme

( non conforme��9 bis.2�- umidità relativa estiva ed invernale 40-60%�( conforme

( non conforme��9 bis.3�- n. ricambi aria/ora esterna 15 v/h�( conforme

( non conforme���Per i requisiti 9 bis deve essere esibita una attestazione dell’azienda o di un tecnico.

����

Requisiti Tecnologici����apparecchiatura di sterilizzazione a norma di legge;�( conforme

( non conforme���La corrispondenza a norma può essere evidenziata dal marchio CE, dai manuali d’uso, da certificazione dell’azienda ecc.����apparecchiatura per il lavaggio del materiale da sottoporre a sterilizzazione (se viene svolto il lavaggio);�( conforme

( non conforme���impianto di aria compressa;�( conforme

( non conforme

(  non applicabile���bancone con lavello resistente agli acidi ed alcalini;�( conforme

( non conforme���La resistenza può essere già evidente alla semplice visione oppure deve essere attestata da apposita dichiarazione dell’azienda o da certificazione tecnica.����apparecchiature o procedure per il confezionamento del materiale.�( conforme

( non conforme���Requisiti Organizzativi����la dotazione organica del personale addetto deve essere rapportata al volume delle attività e, comunque, si deve prevedere all’interno dell’equipé almeno un infermiere professionale, specificamente addestrato;�( conforme

( non conforme���Devono essere disponibili dati sui volumi di attività, la quantità di personale effettivamente in servizio, documentazione dell’avvenuto addestramento.����deve esistere documentazione relativa ai controlli di sterilità, approvata dalla Commissione Infezioni.�( conforme

( non conforme���

����Requisiti per le attività svolte presso il BLOCCO OPERATORIO����In ogni blocco operatorio devono essere presenti:����locale/zona per pulizia, lavaggio e preparazione;�( conforme

( non conforme���locale/zona per la sterilizzazione;�( conforme

( non conforme���locale/zona per il deposito di materiale sterile;�( conforme

( non conforme���apparecchiatura per il lavaggio del materiale da sottoporre a sterilizzazione;�( conforme

( non conforme���apparecchiature o procedure per il confezionamento del materiale �( conforme

( non conforme���apparecchiatura di sterilizzazione;�( conforme

( non conforme���procedure scritte per la sterilizzazione, approvate dalla Commissione Infezioni;�( conforme

( non conforme���documentazione relativa ai controlli di sterilità;�( conforme

( non conforme���il personale infermieristico addetto alla sterilizzazione deve essere specificamente addestrato.�( conforme

( non conforme���Deve essere documentato l’addestramento��������Requisiti per le attività svolte presso SINGOLI SERVIZI����Ove attività di sterilizzazione si svolgano all’interno di singoli servizi o ambulatori, questi devono possedere:���*�locale/zona per pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione;�( conforme

( non conforme��*�locale/zona per il deposito del materiale disinfettato/sterilizzato;�( conforme

( non conforme

( non applicabile��*�apparecchiature o procedure per il confezionamento del materiale �( conforme

( non conforme��*�apparecchiature e attrezzature per sterilizzazione e/o disinfezione;�( conforme

( non conforme��*�relazione tecnico sanitaria attestante l’adeguatezza delle attrezzature e delle procedure;�( conforme

( non conforme���procedure scritte per la sterilizzazione e/o la disinfezione, approvate dalla Commissione Infezioni (per le attività svolte nelle strutture di degenza o nelle Aziende Sanitarie);�( conforme

( non conforme���documentazione relativa ai controlli di sterilità.�( conforme

( non conforme��
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