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Struttura Sanitaria / Socio Sanitaria
#2 PRESTAZIONI E SERVIZI
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Criterio 2 
#2.2 PRESA IN CARICO DEI PAZIENTI / UTENTI
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 8.1  -  p. 8.2  -  p. 8.5         
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 2.2  
#2.2/01. All’interno delle articolazioni organizzative interessate, devono essere chiaramente definite le responsabilità per la presa in carico dell’utente / paziente e deve essere fornita opportuna evidenza circa la diffusione, conoscenza e attuazione dei criteri definiti (protocolli, linee guida e/o informazioni documentate) per il governo ed il presidio dei seguenti aspetti:
         - informazioni utili al medico curante / di reparto ai fini della prevenzione, della diagnosi, del monitoraggio, della 
            terapia, del decorso della patologia ed anche a fini di ricerca (ove appropriato)
         - appropriatezza delle richieste di esami fatte dai medici curanti
         - definizione di profili di esame per le principali patologie da condividere con l’utente e/o il medico curante (ove 
                applicabile)
         - esecuzione di esami di routine e in urgenza secondo metodiche validate a livello internazionale, nazionale e/o 
                regionale
         - corretta interpretazione delle informazioni derivanti dai risultati delle analisi eseguite.
         - Rispetto della catena di rintracciabilità/identificazione “paziente – richiesta - campione - referto”
 
Utenti Esterni (richiesta MMG - CUP e privati)
         - accettazione amministrativa dell’utente
         - controllo dei documenti sanitari (tessera sanitaria, etc). e della richiesta 
         - informazioni (verbali e/o scritte) relative a:
                  • trattamento dei dati personali e sensibili (ai sensi del D. Lgs. vo 196/2003 e smi) e raccolta del consenso
                  • modalità di prelievo
                  • modalità e tempi di consegna dei referti
                  • affidamento in service di esami non eseguiti dal laboratorio
         - inserimento dati anagrafici ed esami richiesti nel software applicativo di accettazione utenti
         - ritiro, controllo ed etichettatura dei campioni di materiali biologici (ad es, urine, tamponi, etc.) consegnati dall’utente
         - informativa e raccolta del consenso:
                  • dell'utente a esami che lo richiedono secondo la legislazione vigente
                  • dei genitori, tutori o di chi ha la patria potestà per i minori
                  • dei tutori, per le persone incapaci di intendere e di volere, indipendentemente dall’età
         - consegna all’utente di modulistica:
                  • attestante la prestazione
                  • per il ritiro del referto / delega
                  •per la refertazione on line
         - invio dell’utente in sala prelievi e gestione trasparente dell’attesa
         - percorsi agevolati per: donne in gravidanza, persone fragili (anziani, pazienti oncologici), diversamente abili e bambini
         - attività di prelievo:
                  • identificazione dell’utente
                  • verifica congruenza tra richiesta ed esami prescritti
                  • preparazione ed etichettatura provette
                  • preparazione dell’utente
                  • esecuzione del prelievo
                  • assistenza e congedo dell’utente
 
Pazienti interni (ove applicabile) e campioni esterni (provenienti da centri prelievo, altre strutture)
         - Fruibilità, da parte degli utenti del Laboratorio del Catalogo degli Esami, con i seguenti contenuti minimi: 
                  • modalità di prelievo
                  • raccomandazioni pre-analitiche
                  • metodiche di analisi
                  • tipologie di contenitori per tipo di analisi
                  • tempi di risposta relativi alla tipologia della richiesta
                  • analisi per le quali sia necessario una particolare procedura di trasporto e di manipolazione del campione 
                              (temperatura massima, protezione dalla luce, ritardo ammesso prima del trattamento, altre condizioni)
 
Fase Pre-Analitica
         - informazioni agli utenti sulle modalità specifiche di preparazione al prelievo e di raccolta di campioni biologici.
         - Ricevimento, in area dedicata, di richiesta e provette - contenitori di materiali biologici:
                  • controllo della congruenza tra richiesta e campioni
                  • controllo dell’idoneità del campione
                  • applicazione di criteri di accettazione o rifiuto dei campioni pervenuti 
                  • registrazione dei campioni non accettati e gestione dei campioni non conformi
                  • comunicazione all’utente/paziente e/o al medico del campione non idoneo
         - Check in (accettazione del campione)
                  • identificazione e tracciabilità paziente – richiesta - campione
                  • registrazione e smistamento dei campioni ai settori analitici di pertinenza
                  • modalità e criteri di conservazione del materiale biologico in attesa dell’analisi dei campioni in base alla 
                    stabilità dei singoli analiti e in condizioni idonee per ridurre al minimo qualsiasi tipo alterazione e/o 
                             contaminazione
 
         - Affidamento di Esami In Service:
                  • preparazione dei campioni da inviare in service (secondo la procedura condivisa con il laboratorio esterno 
                             di gestione, conservazione e trasporto / invio dei campioni biologici)
                  • registrazione delle analisi inviate a laboratori esterni e dei referti ricevuti
                  • controllo dell’appropriatezza del referto, verifica dei dati anagrafici e della corrispondenza con gli esami richiesti
 
         - Fase Analitica
                  • verifica dell’allineamento di tutti gli strumenti 
                  • verifica quali/quantitativa del campione per la predisposizione dei piani di lavoro
                  • applicazione del sistema dei Controlli di Qualità Interni (CQI): e validazione della seduta analitica
                  • avvio della seduta analitica e processazione dei campioni 
                  • verifica e riesame dei risultati analitici mediante applicazione dei criteri di accettabilità tecnica del dato analitico
                  • eventuale ripetizione degli esami a conferma dei dati analitici
                  • validazione tecnica dei risultati strumentali
                  • tempi e modalità di conservazione del campione per eventuali richieste di ripetizioni e/o di analisi aggiuntive
 
         - Fase Post-Analitica
                  • verifica finale dei risultati, ed elaborazione e validazione del referto
                  • modalità di comunicazione dei valori critici / di allarme all’utente/paziente e/o al medico curante o di reparto
                  • trasmissione informatica / invio / consegna del referto validato
                  • modalità di archiviazione dei dati in sicurezza
 
Esami con finalità medico legale
         - raccolta dei campioni esclusivamente in presenza del personale preposto e processazione secondo le modalità 
                stabilite dalla legislazione vigente in materia 
 
Accuratezza analitica
         - verifica periodica dei CQI e delle VEQ interne e del laboratorio esterno
 
Point of Care Testing (POCT)
         - Gestione e controllo degli strumenti analitici collocati in sede diversa dal Laboratorio (ove applicabile) per 
                l’esecuzione di esami in urgenza (ad es. emogasanalisi)
 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 -  evidenza 2.2.1 - evidenza 2.2.2 - evidenza 2.2.3 - evidenza 2.2.4 - evidenza 2.2.5
AUTOVALUTAZIONE 2.2/01
VALUTAZIONE 2.2/01
#2.2/02. All’interno delle articolazioni organizzative interessate, deve essere fornita opportuna evidenza circa la diffusione, conoscenza e attuazione dei criteri definiti (protocolli, linee guida e/o informazioni documentate), per la gestione / utilizzo di:
         - Dotazione di primo soccorso
         - Dispositivi Medici di sicurezza per l’esecuzione di prelievi 
         - Dispositivi di Protezione Individuale (DPI)
AUTOVALUTAZIONE 2.2/02
VALUTAZIONE 2.2/02
#2.3 CONTINUITA' ASSISTENZIALE
          Rif ISO 9001: 2015  - p. 8.1  -  p. 8.2  -  p. 8.5                           
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 2.3  
#2.3/01. All’interno delle articolazioni organizzative interessate, deve essere fornita opportuna evidenza circa la diffusione, conoscenza e attuazione dei criteri definiti (protocolli, linee guida e/o informazioni documentate) per:
         - Il supporto agli utenti e/o ai medici invianti per una corretta lettura dei risultati
         - la continuità operativa e/o assistenziale in caso di emergenza clinica, organizzativa, strutturale e tecnologica
         - la gestione dei collegamenti funzionali con i reparti / servizi interni e con le strutture esterne interessate e/o 
               con il Medico di Medicina Generale e/o il Pediatra di Libera Scelta 
         - gli accordi con le strutture invianti e sui tempi di refertazione per gli esami di routine e in urgenza (ove 
                applicabile) 
         - le modalità organizzative applicate per evitare ritardi nel processo analitico
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 -  evidenza 2.3.1 - evidenza 2.3.2 - evidenza 2.3.3 - evidenza 2.3.4 - evidenza 2.3.5
AUTOVALUTAZIONE 2.3/01
VALUTAZIONE 2.3/01
#2.3/02. - monitoraggio (ove pertinente) dei pazienti affetti da patologie che richiedono esecuzione di esami periodici di controllo (ad es.: pazienti diabetici, pazienti TAO etc.)
AUTOVALUTAZIONE 2.3/02
VALUTAZIONE 2.3/02
#2.3/03. modalità e criteri di esecuzione:
         • esami in urgenza nelle 24 ore (ove applicabile)
         • esami in estemporanea (ove applicabile – ad es. Anatomia Patologica)
AUTOVALUTAZIONE 2.3/03
VALUTAZIONE 2.3/03
#2.5  GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE SANITARIA
          Rif ISO 9001: 2015 -  p. 7.5                           
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 2.5  
#2.5/01. All’interno delle articolazioni organizzative interessate deve essere conservata opportuna evidenza, eventualmente in apposita cartella elettronica e/o raccoglitori cartacei, dei seguenti elementi:
- il consenso informato in caso di esami che lo richiedono (ad es., HIV)
- la catena di custodia dei campioni, ove applicabile (ad es., test tossicologici)
- In particolare, il referto deve fornire opportuna evidenza / contenere almeno le seguenti informazioni:
         • nome del laboratorio
         • dati anagrafici dell’utente / paziente
         • dati identificativi del richiedente
         • codice identificativo paziente – richiesta
         • data e ora del prelievo (ove applicabile, ad es. cito-istopatologia)
         • data di accettazione dell’utente o dei campioni di materiali biologici
         • data di refertazione
         • risultati analitici
         • unità di misura
         • range di riferimento per i singoli analiti (sesso, pazienti adulti e pediatrici)
         • segnalazione dei valori fuori range
         • metodica analitica
         • chiara indicazione degli esami effettuati in service ,senza modificazioni che possano alterarne l’interpretazione
         • Note / Osservazioni
         • firma di chi ha validato il referto
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 -  evidenza 2.5.1 - evidenza 2.5.2 - evidenza 2.5.3 - evidenza 2.5.4 
 
AUTOVALUTAZIONE 2.5/01
VALUTAZIONE 2.5/01
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