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3° Congress of American College of 
Surgeon
…standardizzare struttura e modo di lavorare degli 
ospedali per far sì che le istituzioni con ideali più
elevati abbiano giusto riconoscimento e che le 
istituzioni con standard inferiori siano stimolate a 
migliorare…
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JCAHO pubblica gli “Standard for 
Hospital Accreditation”.
La politica di accreditamento evolve 
dalla logica dei requisiti minimi a 
quella degli standard 

JCAHO pubblica gli “Standard for 
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195319531953

… su iniziativa delle associazioni 
mediche e dell’Hospitals’ Association
of Canada nasce il CCH – CCHSA –
AC
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ORIGINE E SVILUPPO SISTEMI ACCREDITAMENTO
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Australian Council on Health Care 
Standard
Australian Council on Health Care 
Standard

Programma Accreditamento Ospedali 
Catalogna
Programma Accreditamento Ospedali 
Catalogna

198119811981

1996-9919961996--9999

Progetto ExPeRT (External Peer 
Review Techniques)
Progetto ExPeRT (External Peer 
Review Techniques)
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FONDAMENTA DEL SISTEMA QUALITA’
(L.R. 22/02)

S.S.S.R.

MIGLIORAMENTO CONTINUO
DELLA QUALITA’

ACCREDITAMENTO DI ECCELLENZA
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La strategia regionale relativa 
all’attuazione della L.R. 22/02 non 
è finalizzata a perseguire un mero 
fine amministrativo, bensì a 
realizzare le basi per costruire la
QUALITA’ DI TUTTO IL SISTEMA 
REGIONALE.

Possesso di determinati requisiti 
operare nel rispetto di procedure
idonee a garantire qualità e 
sicurezza per l’utente.
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Posizionare l’offerta sanitaria su livelli di 
alta complessità

Migliorare il case-mix
Aumentare l’attrazione extra-provincia           
e extra-regione
Migliorare l’appropriatezza
Sviluppare l’area a pagamento
Sostenere ricerca e innovazione
Sviluppare il sistema qualità

STRATEGIE 2008-2010: OBIETTIVISTRATEGIE 2008-2010: OBIETTIVI



Formazione Al Governo Clinico e Accreditamento Istituzionale
L'esperienza dell'AOU di Padova

PROCESSI E SVILUPPOPROCESSI E SVILUPPO
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Su quali processi intervenire per migliorare 
l’appropriatezza?

Definire percorsi diagnostico-terapeutici standardizzati 
per le principali patologie
Linee guida e procedure assistenziali basate su EBP 
(formazione, elaborazione di strumenti operativi, …)
Percorsi dell’urgenza (OBI/ORI)
Passaggio da RO a DH e da ricoveri diurni a 
ambulatoriale
Attivazione Day Service
Dimissioni protette / continuità cure
Riduzione tempi di refertazione prestazioni per interni
Appropriatezza delle prescrizioni specialistiche
Protocolli condivisi ospedale/MMG
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Su quali processi intervenire per…
raggiungere l’accreditamento istituzionale

• Completare la formazione dei referenti per la legge 
22/2002 (EBM, EBP, linee guida, audit clinico, HTA…)

mantenere / sviluppare i sistemi qualità certificati
• Rinnovare certificazione ISO 9001:2000 per UU.OO. 

certificate e estendere il campo di applicazione alle 
UU.OO. che ne hanno fatto richiesta

sviluppare il Clinical Risk Management
• Formazione su consenso informato e documentazione 

clinica
• Sviluppare il sistema di incident reporting
• Prevenire le cadute accidentali
• Ridurre le infezioni nosocomiali
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NUOVE COMPETENZE PER LA GOVERNANCE 
DEI SISTEMI SOCIO TECNICI COMPLESSI

NUOVE COMPETENZE PER LA GOVERNANCE 
DEI SISTEMI SOCIO TECNICI COMPLESSI



Misurazione, analisi, miglioramentoMisurazione, analisi, miglioramento
(Soddisfazione del cliente, gestione VI,(Soddisfazione del cliente, gestione VI,

Gestione NC, gestione AC/AP, ecc.)Gestione NC, gestione AC/AP, ecc.)

Gestione delle risorseGestione delle risorse
Umane: S. Umane: S. I.I. Formazione e Formazione e ProgProg. . Internaz.iInternaz.i

Infrastrutture: Infrastrutture: DIA Area TecnicaDIA Area Tecnica
Ambiente di lavoro: Ambiente di lavoro: S.P.P.S.P.P.
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RIESAME
Responsabilità della Direzione

Interazione processi A, B, C (trasversalità)

Processi di realizzazione del servizio

PROCESSO  ASSISTENZIALEPROCESSO  ASSISTENZIALE

DIA Acquisizione Beni e ServiziDIA Acquisizione Beni e Servizi
DIA Area Tecnica (DIA Area Tecnica (Ing.Ing. ClinClin.).)
DIA DIA InformationInformation TechnologyTechnology
DIA Economico PatrimonialeDIA Economico Patrimoniale
DIA Gestione del PersonaleDIA Gestione del Personale
DIA Marketing e SviluppoDIA Marketing e Sviluppo
Ufficio Relazioni con il PubblicoUfficio Relazioni con il Pubblico
Ufficio StampaUfficio Stampa
Controllo di GestioneControllo di Gestione
Ufficio Prestazioni SanitarieUfficio Prestazioni Sanitarie
Fisica SanitariaFisica Sanitaria
InternalInternal AuditAudit
Gestione Gestione Giurid.Ammin.Giurid.Ammin.

A

C

Interazione processi di supporto/staff

Pre-IngressoPrePre--IngressoIngresso AccoglimentoAccoglimentoAccoglimento
Processo di diagnosi e cura 

del paziente esterno/ interno
Processo di diagnosi e cura Processo di diagnosi e cura 

del paziente esterno/ internodel paziente esterno/ interno DimissioneDimissioneDimissione

Servizi Diagnostici Servizi Diagnostici 
di Supportodi Supporto

Direzione Direzione 
OspedalieraOspedaliera
DIA DIA 
AssistenzaAssistenza
DIA DIA 
Assis.Farmac.Assis.Farmac.

DIA = Dipartimento Inter Aziendale 

B

Chiozza M.L., 2005



Human errors are the result of circumstances that 
are beyond the conscious control of those 
committing errors Inner model of clinical thinking
Reason J. Human Errors: Models and Management. West JM 2000; 393-96

Human errors are the result of circumstances that 
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committing errors Inner model of clinical thinking
Reason J. Human Errors: Models and Management. West JM 2000; 393-96
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Plsek PE, Greenhalgh T. The challenge of 
complexity in health care. BMJ. 2001; 323(7313):625-8
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complexity: educating for capability.
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Plsek PE, Wilson T. Complexity, leadership, 
and management in healthcare
organisations. BMJ. 2001;323(7315):746-9
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organisations. BMJ. 2001;323(7315):746-9
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Referenti medici e coordinatori 
infermieristici LR 22/2002
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EBM
Acquisire metodi, strumenti e competenze per 
migliorare il trasferimento dei risultati della ricerca alle 
decisioni cliniche.

Dalle Linee Guida ai Percorsi Assistenziali
Acquisire metodi e strumenti per costruire percorsi 
assistenziali nelle organizzazioni sanitarie, previo 
adattamento locale di linee guida.

HTA
Acquisire metodi, strumenti e strategie per introdurre la 
valutazione delle tecnologie sanitarie - Health
Technology Assessment - nelle organizzazioni 
sanitarie. 

Audit Clinico
Acquisire le metodologie per la pianificazione, 
conduzione e reporting dell'audit clinico.

Obiettivi percorso formativo Clinical GovernanceObiettivi percorso formativo Clinical Governance
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2° SEMESTRE2° SEMESTRE2° SEMESTREHTA
-23.04.0922.04.0921.04.09AUDIT CLINICO
-13.03.0912.03.0911.03.09LINEE GUIDA

4.02.093.02.0921.01.0920.01.09EMB
GIORNO 4GIORNO 3GIORNO 2GIORNO 1CORSO ED. 1

Percorso di Formazione sul “Governo Clinico”
rivolto ai Referenti medici della Legge Regionale 22/2002.

Percorso di Formazione sul “Governo Clinico”
rivolto ai Referenti medici della Legge Regionale 22/2002.

OTTOBRE 2010FEBBRAIO 2010OTTOBRE 2009HTA
APRILE  2010GENNAIO 2010APRILE  2009AUDIT CLINICO
MARZO  2010DICEMBRE 2009MARZO  2009LINEE GUIDA

GENNAIO-
FEBBRAIO  

2010

OTTOBRE-
NOVEMBRE 

2009

GENNAIO-
FEBBRAIO               

2009
EMB

EDIZIONE 3EDIZIONE 2EDIZIONE 1CORSI
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American College of Surgeons formed 
the Hospital Standardization Program 
employees, staff members, patients, 
and visitors
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the safety of care provided to the 
public
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JCAHO selected October 2001 as the 
date that health care facilities were 
required to have some kind of a risk 
assessment topic in in peace
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date that health care facilities were 
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200120012001

Accredited organizations are 
expected to engage in at least one 
proactive risk assessment of high risk 
process

Accredited organizations are 
expected to engage in at least one 
proactive risk assessment of high risk 
process

200320032003

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

200820082008

The JACHO high risk processes: 
medication use; use of blood and 
blood components, restraint use, 
operative procedures

The JACHO high risk processes: 
medication use; use of blood and 
blood components, restraint use, 
operative procedures



FMEA is a team-based analytical method that has been used for 
decades in engineering to identify and prevent product or process 
problems. 

R J Croteau, P M Schyve. ed P L Spath. 2000: 179-98.
J M Juran, Juran's Quality Control Handbook, fourth ed. 1988.

This technique examines the individual components of a 
process to determine:

PATIENT SAFETY IS A “MODEL” ISSUEPATIENT SAFETY IS A “MODEL” ISSUE

The variety of ways each component could 
fail in one or more steps of a process or in 
the transitions between steps

The effect of a particular 
failure on the stability of            
the entire process
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Severity
Probability
Detectability

(S x P x D)

Probabilità di accadimento
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The frequency of identification errors 
for blood gas and glucose testing 
devices ranged from < 3% to > 15% 
each month.
With an annual testing volume of 
nearly 600,000 blood gas and 
glucose test, the rate of identification 
errors represent more than 18,000 
test
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H-FMEA

H-FMEA

POLITICAL ISSUE “THINKING” ISSUE

“MANAGEMENT” ISSUE “MODEL” ISSUE

CORSO DI FORMAZIONE:
Processi e gestione del 

rischio clinico nel 
dipartimento di medicina di 

laboratorio
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N. SUB PROCESSOATTIVITA'PRINCIPALI MODALITA' DI ERROREPOSSIBILI EFFETTIFATTORI DI CONTENIMENTO G P R IRAZIONI DI CONTENIMENTO P G R IR

PROGETTO H-FMEA MEDICINA DI LABORATORIOPROGETTO H-FMEA MEDICINA DI LABORATORIO



Fasi del progetto

4

2

1

MESE 1    MESE 2         MESE 3         MESE 4      MESE 5   MESE &            

3

Erogazione formazione I° modulo 1,0

1,0

1,0

1,0

Totale 6,0

Sviluppo sul campo delle azioni 
definite 

Erogazione formazione II° modulo
Sviluppo sul campo delle azioni 
definite 

Erogazione formazione III° modulo
Sviluppo sul campo delle azioni 
definite 

Erogazione formazione IV° modulo
Sviluppo sul campo delle azioni 
definite 

GG

Formazione di aula Sviluppo delle attività sul campo da 
parte del gruppo di lavoro

2008

0
Progettazione del programma e 
realizzazione del materiale

0,5

Progettazione e 
supporto a distanza

0,5

0,5

0,5

Processi e gestione del rischio clinico nel dipartimento di 
medicina di laboratorio: L’APPLICAZIONE DELLA 
FMEA FAILURE MODE END EFFECTS ANALYSIS 
NEL DIPARTIMENTO DELLA MEDICINA DI 
LABORATORIO

Mod. 3
32 ore 
FR e 
FSC

Processi e gestione del rischio clinico nel dipartimento di 
medicina di laboratorio: L’APPLICAZIONE DELLA 
FMEA FAILURE MODE END EFFECTS ANALYSIS 
NEL LABORATORIO D’ANALISI

Mod. 2
32 ore 
FR e 
FSC

Processi e gestione del rischio clinico nel dipartimento di 
medicina di laboratorio: L’APPROCCIO E GESTIONE 
PER PROCESSI

Mod. 1
8 ore

PROGETTO H-FMEA MEDICINA DI LABORATORIOPROGETTO H-FMEA MEDICINA DI LABORATORIO



Formazione Al Governo Clinico e Accreditamento Istituzionale
L'esperienza dell'AOU di Padova



Formazione Al Governo Clinico e Accreditamento Istituzionale
L'esperienza dell'AOU di Padova

•Procedure informatiche SSI (Sistema 
Sanitario Integrato) e SGP (Sistema 
Gestione Prestazioni)  
•Progetto Sistema Informativo (Dip. IT)
•DGP – Organizzazione e registrazione 
cartelle DEA (CUP)
•DGP - Pianificazione, programmazione 
e gestione delle prenotazioni e 
registrazione delle prestazioni sanitarie 
(CUP)
•Documenti relativi alla cartella clinica 
(DMO)
•Gestione della Documentazione 
Infermieristica (S.I. Assistenza)               

Procedure di gestione 
per redazione, chiusura, 

archiviazione e 
consegna copie, …

GENER05.AU.2.1 - E’ stato 
predisposto un sistema 
interno di gestione della 
documentazione sanitaria.

EvidenzeDocumento/evidenzeRequisito

La Gestione della 
documentazione

AREA 5.  Requisiti organizzativi: sistema informativo

LR.22/2002: AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO

GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE SANITARIAGESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE SANITARIA
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•Procedura sulla corretta gestione delle 
linee guida e dei regolamenti interni 
della Unità Operativa (U.O.) bozza
•Elenco procedure aziendali area sanitaria 
(SQ)

Presenza di regolamenti 
con data e indice di 
revisione (max 3 anni di 
validità)

GENER05.AU.2.3.1 - La 
raccolta dei regolamenti 
interni e dell linee guida è
aggiornata o confermata 
ogni tre anni

SITO INTRANET AZIENDALE 
(www.cdg.sanita.padova.it)
Elenco procedure aziendali area sanitaria 

(SQ)
•Procedura sulla corretta gestione delle 
linee guida e dei regolamenti interni 
della Unità Operativa (U.O.) bozza
•MANUALE AZIENDALE LINEE GUIDA E 
PROCEDURE ASSISTENZIALI (S.I. 
Servizio dell’Assistenza)
•Software consultazione delibere

1.Archivio delibere 
accessibile a tutto il 
personale
2.software di gestione 
delibere
3.sito intranet

GENER05.AU.2.3 - La 
raccolta dei regolamenti 
interni e delle linee guida 
è facilmente accessibile  
al personale

EvidenzeDocumento/evidenzeRequisito

La Gestione della 
documentazione

AREA 5.  Requisiti organizzativi: sistema informativo

LR.22/2002: AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO
LINEE GUIDA E REGOLAMENTI INTERNILINEE GUIDA E REGOLAMENTI INTERNI



DGP Sistema di Gestione Reclami (URP)
CARTA DEI SERVIZI  (URP):
Guida breve all’ospedale
Presentazione
Tutela del paziente
Partecipazione in Azienda
MANUALE DEL SISTEMA DI GESTIONE 

(SERVIZIO QUALITA’)  
Elenco procedure aziendali area sanitaria 

(SQ)
Servizio Continuità delle Cure
CARTA SERVIZI U.O. (U.O) , CARTA DI 

ACCOGLIENZA
MODULI CONSENSO INFORMATO DI 

U.O.
DOCUMENTI S.I. SERVIZIO 

ASSISTENZA:
Manuale aziendale delle Istruzioni 

Operative di Preparazione del paziente 
alle prestazioni diagnostico-terapeutiche 
Gestione della Documentazione 

Infermieristica (S.I. Assistenza)
DGP Servizio Trasporto Ammalati

Procedura che descriva: 
modalità di accesso, 
assistenza, dimissione, 
trasferimento, gestione 
reclami, informazione al 
paziente, consenso 
informato,…

GENER06.AU.1.1 - E' 
predisposta una 
procedura per garantire 
la continuità
dell’assistenza 
all’utente.

Documento/evidenzeRequisito

Le Procedure per 
l'organizzazione e la 
realizzazione del servizio

AREA 6.  Requisiti organizzativi: linee guida, procedure e regolamenti interni

CONTINUITA’ ASSISTENZIALECONTINUITA’ ASSISTENZIALE
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Procedura sulla corretta gestione 
delle linee guida e dei regolamenti 
interni della Unità Operativa (U.O.)
bozza
Elenco procedure aziendali area 

sanitaria (SQ)
MANUALE AZIENDALE LINEE 

GUIDA E PROCEDURE 
ASSISTENZIALI (S.I. Servizio 
dell’Assistenza)
Linea guida Terapia della Malattia 

Tromboembolica venosa

Presenza di linee guida 
predisposte da società
scientifiche in tutte le 
articolazioni funzionali 
ed indicazione, nelle 
procedure, delle linee 
guida delle società
scientifiche, o lavoro 
scientifici utilizzati per la 
loro redazione

GENER06.AU.1.9 - 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

Documento/evidenzeRequisito

Le Procedure per 
l'organizzazione e la 
realizzazione del servizio

AREA 6.  Requisiti organizzativi: linee guida, procedure e regolamenti interni

LR.22/2002: AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO

LINEE GUIDALINEE GUIDA



Documenti della 
cartella clinica 
ospedaliera
Documenti della 
cartella clinica 
ambulatoriale
Piani di assistenza 
individualizzata
Schede, scale di 
valutazione, checklist
e altri documenti che 
attestino il 
monitoraggio degli 
obiettivi 
clinicoassistenziali
Audit clinici per 
migliorare la capacità
della struttura/attività
di rivalutare 
regolarmente i propri 
pazienti

La regolare rivalutazione dei pazienti per verificare il 
progressivo raggiungimento degli obiettivi clinicoassistenziali
può avvenire con modalità diverse a seconda degli ambiti 
assistenziali (es. ricovero e ambulatorio), delle tipologie di 
pazienti e delle specifiche condizioni cliniche.
La continua rivalutazione degli obiettivi assistenziali 
presuppone, in ogni caso, la loro esplicita definizione a priori.
Possono essere fatti alcuni esempi:
a) nel contesto dell’assistenza ospedaliera, è prassi 
consolidata che il paziente venga continuamente rivalutato 
durante l’intero episodio di ricovero e, se necessario, anche 
per un breve periodo di follow up successivo alla dimissione;
b) nel contesto specialistico ambulatoriale, di norma gli 
obiettivi clinico-assistenziali vengono raggiunti nel corso della 
visita, anche se per alcune patologie (es. diabete, cardiopatie,
disturbi della coagulazione, ecc.) i pazienti vengono invitati a
sottoporsi a successivi controlli per periodi di tempo più o 
meno lunghi;
c) in alcuni contesti assistenziali (es. assistenza psichiatrica, 
consultorio familiare, dipendenze, ecc.) gli obiettivi clinico-
assistenziali sono parte integrante del piano di assistenza 
individualizzato (PAI) e vengono regolarmente rivalutati.

GENER02.AC.2
.2 - Il 
paziente è
rivalutato ad 
intervalli 
regolari per 
valutare il grado 
di 
raggiungim
ento
degli 
obiettivi
clinico 
assistenziali

Possibili evidenzeInterpretazione/signgicato del requisitioRequisito
La capacità di valutare gli obiettivi

AREA 2. Requisiti organizzativi: valutazione raggiungimento obiettivi programmati interni di 
struttura

LR.22/2002: ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE
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Il Direttore Sanitario dell’Azienda 
Ospedaliera di Padova nell’ambito delle 
linee strategiche del triennio 2008-2010
promuove un percorso formativo avente 
l’obiettivo generale di migliorare 
l’efficacia e l’efficienza dei servizi anche 
attraverso l’incremento di competenze in 
tema di documentazione sanitaria…
Data la complessità dei processi 
assistenziali, in particolare il processo di 
ricovero, e data l’esigenza di garantire la 
continuità assistenziale tramite 
l’integrazione del processo di ricovero e 
gli interventi nel territorio, l’importanza 
della corretta gestione della 
documentazione sanitaria può 
consentire una migliore gestione del 
rischio clinico e della catena delle 
responsabilità ad essa collegata…

LUN  26 gennaio 20099° edizione

LUN  19 gennaio 20098° edizione

GIO 15 gennaio 20097° edizione

MER  17 dicembre 20086° edizione

MERC  10 dicembre 20085° edizione 

LUN  01 dicembre 20084° edizione 

GIO 27 novembre 20083° edizione 

GIO 20 novembre 20082° edizione 

GIO 13 novembre 20081° edizione 

Dataedizione
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… Da quest’anno, la direzione strategica del 
Dipartimento di Pediatria, in linea con 
l’obiettivo strategico aziendale “Diffusione 
dell’informatizzazione”, si è posta come 
ulteriore obiettivo l’applicazione alla 
documentazione cartacea della tecnologia 
informatica. Il progetto di informatizzazione 
della documentazione clinico-assistenziale
consiste nella traduzione, adattamento e 
miglioramento della documentazione cartacea, 
in un software applicativo…
OBIETTIVI

uniformare il comportamento fra i diversi 
operatori della salute e la standardizzazione 
di alcuni passaggi del percorso stesso 
uniformare alcune valutazioni e giudizi 
costruendo un linguaggio professionale 
condiviso 
avere a disposizione delle informazioni 
complete, omogenee e precise 
monitorare le  prestazioni mediche e 
infermieristiche erogate al piccolo paziente. 
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The clinical governance has a model                       
of “translational management”

MLChiozza 2006

The The clinicalclinical governancegovernance hashas a model                       a model                       
of of ““translationaltranslational managementmanagement””
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radicalmente diversi dal capitale finanziario.
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