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OceeTre: LR, 16 agosto 2002 n. 22, DGR n. 2501
del €& agosto 20040 medicina di
laboratorio; individuazione  requisit
specifici pEr l'accreditamento
istituzionale & modifica liste di verifica

L'Assessore alle pelitiche Sanitarie, Flavio Tosi, riferisce quanto segue ;

Fra i numerosi provvedimenti atiuativi della LR n. 22 del 16.8.2002, demandati alla
Giunta Regionale, rientra anche la definizicne dei requisiti specifici di accreditamente pier
la medicing di laboratonio, fatlispecie di stroftura prevista dal DGR, n. 2501 del
06/08/2004,

E' stato a tal fine costituifo, dali'Agenzia Socio Sanitaria del Veneto, un apposite gruppo di
lavore, del quale sono state chiamate a fare parte la Direzione regionale per | Servizi
Sanitarl, g, in rappresentanza delle Aziende sanitare del Veneto e dalle Associazioni delle
strutture ospedaliere @ ambulatoniali private [(Anisap, Aiop, Ars, Confindustria Veneto)
alcuni professionisti competenti in materia,

Il gruppo di lavers & giunto alla definizione e piena condivisione del requisiti specifici di
acereditamento, considerati validi per la valutazione della gualta delle strufture che
erogang prestazioni di medicina di laboratorio; essi song riportati nel documento allegato
(aliegato A} che si softopone all'approvazione della Giunta Regionale e che integra il
Manuale di atiuazione della L.R. n. 22/2002 approvato con D.G.R. n. 2501/2004.

In tale sede si ritiens aliresi opportuno rivedere le liste di verifica contenenti | requisiti
specifici di autorizzazione alfesercizio delle strufture di medicing di labaratorio, al fine dj
armonizzarle con gquelle relative ai requisiti generali delle strutture sanitarie e degli
ambulatori specialistici, anch'essi applicabili alle strutture di cui trattasi. Vengono a tale
fine eliminati, tra i requisitl organizzativi, quelli relativi al personale (madico e tecnico), gia
contenuti nelle liste relative ai requisili generali delle strutture sanitarie & degli ambulatori
specialistici,. Le nuove liste sono riportate nel documento allegato {allegato B) di cui si
propone l'approvazione.

Il refatore conciude la propria relazione e propone aifapprovazione dells Gianta Regicnale
il seguente proveedimento,
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LA GIUNTA REGIONALE

UDITQ il relatore, incaricato dellistruzione in argomento ai sensi dell'art. 33 — 2° comma
dello Statuto- il quale da atto che la strutiura competente ha attesiato I'avwenuta regolare
istruttoria della pratica, anche in ordlne alla compatibilitd con la vigente legislazione
regionale & statale.

VISTO il D.Lgs. n. 228/1999

VISTA [a legoe regionale 16 agosto 2002 n, 22

VISTA la D.G.R. n, 2501 del § agosto 2004

DELIBERA

1 di approvare | requisiti epecifici per Faccreditamente istituzionale delle strutture di
miedicina di laboratoric come risultanti dal documento allegate A, parte: integrante
del presente atto;

2 di approvare, per le motivazioni di cui slla premessa, la modifica delle liste di
verifica relative ai reguisiti specifici di autorizzazione sil'esercizio delle strutture di
medicing di laboratorio, come rsulta dailaliegate B, pare integrante del presents
atko,

3 di dare atto che, sulla base di quanto approvato con il presente prowwedimento,
Agenzia Regionale Socio Sanitaria provvederd ad aggiomare ed integrare, il
Manuale di attuazipne della LR, n, 22 del 18.8.2002, appravato con DGR, n,
2501 del 6:8.2004.

Sottoposto a votazione il presente provvedimento nsulta approvato con voti unanimi e
palesi.

IL SEG RIC
Dott.  Arfapi

£+ IL PRESIDENTE
On. Doft. Giancarlo Galan

IL COMMIE= "~'”'“J STRADRDINARIO

s!andcm la conformita aghl atti, a rego-
lare istruttoria e la compatibiita con la
\gente legislazione statale o regionale, FHCRETERIA REGIONALE

SAMITA E 80CIALE
DIREZIONE REGIONALE
PER | SERVIZI smrrim SEGRETARIO REGIONALE

IL DIREGENTE REGIONALE
Diati. Tivdano Martelln

ﬂ\-—-—
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LABORATORI DI AMALISI GLINICHE
REQIUISIT! DI ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE

FASE PREANALITICA

Codice | Esplicitazione requisito

A

Indicatori di risultato

Valutazione
D=60-100%:

pag, 1114 __ N y

Mote

g Accesso al prefisvo
Mefla documeniazions informativa per i pazienti @ per gl oparatori
f sanilan, che descrive le modalitd di accesso e i dirthi tulelati, song
riporiati almena;
v —  Sedi, orarl pralievo, modalitd di prenctazione 8 di acceltazione per il
ferribaria
- Indicaziane dei tempt medi di atesa per 'esecuziong: del prelievo
{distinti per punto pralievo) dall'arivo prasso 'accettazions
- Gadia orari o accetiazione prelevi per | reparti di degenza
- Sedi e modalita di accetiaziane per i prefievi eventualments esaguili
pregso alti puntl prelieve
- Bedi e modalitd di secettazions per gl esami urgenti
- Sedi efo installazioni per analisi decentrate (FOCT) per le quali @
definila. daifAzienda |la responsabilita o geslione da parie del
Laborataria,
Sedi & modafitd di pagamenta delle quaote di partecipazione adla
spesa
= Sedi e modalits di ritra refer

Aderenza del documenio &l requisii |
elancati (numern di requisit spetiat
Evidanza dalla distribuzione ded
documenio nelie sedi di pertinenza e
presso gli operator implicati (presenza del
documents. © i estratti - -flow-char.
checklist- inserll comungue a sislema
qualitay

Evidenza che le informazieni sono
reperibili anche nel sito WEB aziendale
(se disponibie)

| Elanca delle prestazion
| Mella documentazione informativa per | pazient e par gli operaion saniar
_ sanG rporkat almena:
- Elenco di kulte le prestazioni eseguite
- Definiziore dellesama urgenle ed elanco delle presiazioni wrganti
_{peerinteani & par astarnd)

Aderenza dal documendc ai requisiti
elencati {numera di requisiti rispettati)

Evidenza  della  diskribuzione del
documento nells sadi di perinenza @
pressn gl operatorn implicati (presenza del
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[ [~ Elenco delie presiazioni evenfuaimenie esequite in "service”

- Elenco delle prestaziond eventualmente eseguite In sedi decentrate
[PECT) per ke quali & definita la responsabiits di gestione da parte
__. def Laborataria,
= o clascun elenco devono essere nportate le seguenti informazion
= g unia di misura
» il metodo ulitirzato
= | ternpo media di risposta {daiamivo in Laboratorio al rlascio dal
referto), distinguendo esami routinar, asami urgendi &d asami
eseguill in sedi decentrate (POCT],
» || galendario di aggiornamento periodico def documenta
= Quote di pertecipazions alla spesa, esenzioni e dirti tustelati

gualifd)

—  Ewidanza «<ha e informazidn  song

reperibili anche nel sito WEB aziendale
(s dispanibile)

— Evidenza che i servizio effatiua periodicl

contralli per valutare la comispondenza fra
tempi effeltivi di risposta dei referti ed i
temgi dichizrali nel documento

documents o di o eslati -Pow-chart,
checkist- inserifi comungue a sistema

Richigsia dagh esami
[ Mells documentazione informativa per gl operatori, che descrive le
| mepdalita di richiesia degli esami differenzigndo dows necassana intarmi
| ed esterni.’ sono riportati almeno:
~ lstruzion) per la compilazione gella rchiesta, tenendo conto che il
modulo di richiesta per (Mernl, caraceo o edatranics, ¢ 1a rmchiesta
per pazienti ambuiatariall (impegnativa) devona essar conformi akia
legislazione vigente, Le richieste devono riportare, ohbligatoraments,
|z seguenti Informazioni:
s identficazione univoca del pazienle, che deve comprendere data T
di nascita, sesso e, per gli utenti esterni, || - codice fiscabs.
e noma o altra idantificazione univoca dal medico richiedanie per
gl ulenti estem| (eschisl | casi di accesso diratta)
= nome-del medica nchiedente o afferenza per | pazienti internd “
« gzami nchiesti
= data della raccolia del camplone primarks
= tipo di campione primario & sede anatomica deli'oniging, guando
appropriato
» notizie cliniche quande appropriato (le lipologie disgnostiche e le
condizioni per-fa quali i laboeratorio richiede  obbligaioriaments
notizie cliviche devono essere esplicitate nel documenta)
| =  Modalith di identificazione dei camplond urgent!

- Ewvidenza dalla

~  Aderenza del documents a8l reguisili

elencati {numeno di requishi rispetiat)
dislribuzione dal
documeant nelle sedi di pestinenza &
presso gh operator implicati (presenza del
documente  © di estratli  -flow-chart,
checkisl- ingerili comunque a sistema
qualitay
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‘Modalta df Identificazione dei campiont per esami eseguil in sedi

decenirate (FOCT)

Modalith di registrazione e tracciabilitd dellz data e del'ora df
accettazione dei campioni in Labaratario

Modalitd di registrazione e traceiabilitd della data e delfora di
accetlazicne dei campioni per esami esequite in sedi decentrale

\POCT).

Criteri 0f accentabifitd delie richieste & modalitd da adottare per la
gestone di richieste non conformi

Muodaiita di accesso diretto (senza impegnativa) degli utenl estarmi
Procedura per la gestiona di eventuali richieste verbali di asami

Preparazione all'ssame a raccolta del campiong

Mella documentazions informativa per gh operaton, che descrive |
madalith per la preparazione del pazisnte, la raccolia e || rattamento dei
campioni primarl, sone riporiati almena:

Elenco provette e cantendor per ke diverse tipologle di test

Istruziani per |& modalith df preparazione del paziente

Informazioni ed istruzloni fornite & pazienti per la preparazione da
seguire prima delia raccolta del campione, eomprese copie dell
modulistica standardizzata con le istruzioni per | test che le
richiedano . (raccolta urine 24 ore, es. colturali, es fep,
spermiegramima, ecc.)

Istruzioni per le modalitd di prelievo (lpologia e quantts dal
campeong primario) e di raceolia o camploni bictagici divers!
Islruzion: per la conservazione e Vinvio dei  camplonl, inclusa
qualsiasi particolare  manipolazione necessaria tra momento o
raccolia & momenta di ricezione del |aboratorio (requisii per
trasporto, refligerazione, iscaldamento, trasporto mmediaty, scc.)
Istruziont par fe modalitd di prelieve (lipologia & guantiia del
campicne primario) per gh esami eseguiti in sedi decentrate (POCT)
Procedura di accetlaziona dei campioni & delle fchiests alfardve In
Laboratorio

Limiti tempoeali par 3 rchiests di esami aggiuntivi nefo stesso
camplong primario da parte del richiedents

Adaranza del documenio ai requisit
elencati {numeara di raquisiti rispetiati)
Evidenza  della  distibuzione  del
documento nelie sedi di periinenza €
presso gl operatori implicati (presenza del
documento. o i estratti -Aow-chart,
checklist- [nserii comungue a sistema
gualita)
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Madalita of acguisizions della liberateria per il trattamanto dei dabi
personali

Madulo per | consenss informato, guando applicabile

Istnezioni per Peliminazione sicura del materiale impregato per la
raccoila

Modalita & perlodicita del monltoreggio della conformita della raccolia
dizi campioni J

Modalia o disseminazione ed implementazione delle informazioni
prassc i responsabil defla racoolts dei campleni primas

Istruziomi per d Frattamenta di eventuali emergenze mediche
Presenza e mwodalita o gestions di farmaci o presidi medic da
ulitizzare nel casa di incidant 3 momento del prelievo

Modalita di gestione dal matertale di consumeo utilizzato nei cepln
prefevo

Modallta di gestions di apparecchiature presenti ned centrt pralieva
Procedure per la gestiona di emergenze informatiche che inabiitine i
sigtema di accettazione o il collegamantc: con il sistema informatico
| Laboratorio (quanda pertinente)

o

Tracciabilith del campione
E dispanibile una procedura di identificarione & rintraceiability dei
campicni nella guare sona riponat aimeno;

—

Madalitd utifizzate per garantye [a rintracciabilita dei canpioni
Maodalitd per ricondurra le aliguote al camgpicae onglnale primaric
Criteri i non-accettabilita  dei campioni  priman che, Senza
appropriata identificaziana, nan devana essene accetiali o procensati
Madalitd di gestions di eventuali cempioni primari non coretiamanta
identificatili, ma critici (instabiita degll analit, mon ripebbilitd, ecc)
Modalitsy di fracciabilitd per prélievi eseguiti In sedi decenirate
(POCT)

Modalits di gestions dei campiont con rchieste di esami con vakenza
medico legale [catena di custodia, modalitd df conservagzions, ecc.)
Modalita di gestione di campioni che devond sstere messi 8 parts
pear futur ssarmi (85 anticorpi antivirus, metabodti attinenti a sindromi

Adevenza del documento  al  requisit
elereati (numero di requisili nspattati)
Evidenza della disinbuzions del
documento nelle sedi di pertinenza e
presso gli aperatord imphcati (presenza del
documenta @ di estralli  -Pow-charl,
checklist- inserli comungue a  sistema
qualita)

e
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cliniche, ece)

Trasporto & consarvazione dei materiali biclogici

Nella documendazione informativa per il trasporto del campioni che deve | = Adersnza  dol documanto ai  nequisit
avvenire con  modalith che rispettne |3 conservazione  dele elencati {numeno direquisiti rispatiat)
caratterisfiche degh stessl e @ siturezza del personals addafte al | - Evidenza della distribuzions dal
trasperte ed al ricevimento dei campion, sono riporat 2imens; documente nelle sedi di perinenza & |
- Jstruzionl per imballaggio, etichettabura e brasporto dei campioni presss g operator implicati (presanza _um__

inviati al Laboratorio dalfinterna e dail'esterna documento o o estralti  -flow-chart, |
- Istruzioni per la protezione dai campioni da deterioramenta checklist- inseriti. comungee a8 m_m_mn.ﬁ
- Medalid di registrazione di data e ora di invio 8 di ardvo dove fualits}

‘appropriato |

Medalith di registrazione di eventuali Incidendi accaduti durants I
rasporio che possono. influenzare |z qualita del campione o (&
sicurezza del personaie

Modadith e templ di conservazions del camplonl, tall da assicurare la

slabilitd delle propriatd dal campione par consenlife 13 ripetiione
| dellesame dopoe refertazione dei risultati o per asami aggiuntivi,

| = ‘Elencg dej test per i quali le modalitd di conservaziong & trasporto
potrehiero essere ailiche & delinizione dei Gmiti di tolleranza (rempi
& bamperature)

Crideri o acceliabifty del campioni e modalith da adottere nails
gestion: di camplioni non conformi

- Modalid e pariodiciiad dei monitaraggia delta conformitd del trasporto H
inbarno ad asbarna __ _
Revisioni
-E disponhile una procedura che definisce la perodicith ¢ e modalitd di | -  Evidenza dedla periodicia di revisione del
revisione della fase preanatiica documento (revigione zlmeno ogni ke __
ahnr gl o O
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FASE ANALITICA

Approvigionamento delle attrezzature e dal raagemntl
Mefla documentazione informativa per gli oparaten, che descrive |e
modaiita di approveigianaments del dispositivi per |3 diagnostica in
wilra, de sistemi informatici e dei reagen’, sano riporiati almena:
# la vaiutazione dell sbsolescenza, delfedeguaments alie norme
tacniche, delleventuale dispanibilita di nuove apparecchiaburs
= per le sinatture pubbliche, le procedure di scquislzione delle
dirgzzature & del reagenti ad ‘esse deshinat, secondo ia
normmativa vigenbe
* | criter g e modalita di valutazione, nel corso di fornitura, di
reaganti, apparecchiature e servizio di  asgistenza. con
particolare riguarda alle specifiche di contratta
= linventarle aggiornets  delle  atrezzature  in dotaziona
[compresa 'appareschistura informatica) contenente i tipo di
strumenta e i codice di Identifizaziane

Agerenza del documento i requisii
elencatl {numens di requisiti fispetiat)
Evidenze della distibuzione  da|
documents nefla sedi di perinenze e
presso gl operaton implicati (presenza
cel documento o di estratlh -Aow-char,
checkiist- inserdi comungue a sistema
quaiita)

Esislenza di specifiche procedure. di
programmadions - degli-acquisti delle

_ apparecchiature  biomediche a dal

disposilivi medici '
Esistenza di documentazione relativa
alleffeliuazione.  di  uwn  periodo
adeguato di controllo ra veschia e
nuova strumentazione elo reagents,
dove ievante

Idoneits del campioni
Nella documenlazions infarmativa per gli operatori, che descive la

procedura per valutare lidoneitd del eampioni, sono fiporat:
« | eriter di idoneita & di rifiuto;
= laregistrazions del campiani dfutat;
= la modakty di comunicaziane agl utenti retativa ai campioni
rifiietati

Aderenza del documento al requisiti
elencati (numers di requisiti ispettat)
Evidenza della  disibuzicoe  del
gocuments nelie sedi di pertinenza e
presso gl operator implicati {presenza
del documento o di estratti -fow-chart,
chizcklist- inseqiti comunque a sistema
qualita)

_ Procedire analitiche
Melia documentazione informativa per gli operaton, che descrive Je
procedurs operative in uso, sono riporati:

Aderenza del documenta al reguisiti
elencali [numers di requisti rispettati)
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_. . = larilevanza clinica { lo scopo delf'esame - Evidenza della disiribuzions  del
| g = || prncipta dedl'analisi decumenta nelle sedi di pertinenza &
_ s | requisit del campione e la maodalith o identificazione prassa g operaton implicali (presenza
. = lg apparecchiature impiegate & eventual atrezzalure speciak del documento o di estratll -flow-chart,
» | reagent, gli standard o calibrator e | materdali per il controllo checkiist- insarili comunque a sistema
di quats uail)
= g istruzioni per esecuzione delil'analsi = Foasonw esseie uliizzate e igtiuziont
s |a modalith di registrazions & di caloolo def rsulta degll analzzatori e gli inserti delle |
= e procedure di assicurazicne qualita HE.W fernite dal Eatﬁb$ 34
«  |aregistrazione degh intervalli di riferimentn, quandn applhicabie st S ran i
s |z valutazione ded rischio per gli operatori (DPS ex lege G26)

Manutenzions

! Nallz documentazicne infarmativa per gli operator, che descrive e - Adergnza del docemento ai requisiti
procedure di manutenzione dedle apparecchiatire, sone fApostal; etencali {nurmera di nequisiti rispetiati
« | programmi di manutenzione preventiva swofti da strutere - Ewidanza della distribuzione del |
infarne all'azienda o da fornitori esterni documenta nefte sedi di pertinenza 4 _
= il piano  per la manmutenzione ordingris  programmaia e presso gil operaton implicati (presenza |
stracrdinaria per ciascuna delle apparscchiatiure in uso, suliz del decumento o &l estran -fow-chart, 1
base delle indicazioni del produtlore e dei maneali d'uso, = checklisl- Ingerili comungue 8 gistema __
eventusli necassitd definite degli ulifzzatar in funzione defia UARTE)
crificita della dispaniilits all'veo e della nomativa vigente - Cvidenza = defla | modallts di
» Iz compolenze e le responsablldd per fe operazionl dl segregazione  oi  disposili per
mantenzione ordinaria e straardinaria svela dal personate dal diagnostica i wieo  non idoned
iabiaratonio I all'impiego.
s e procedure par la Achiesta di assistenza stiraordinana
» 13 modaliia di ragislazione dagii intervent M
B |m el
| Controiio of quality Interno
# Malla docamentazione informativa per gli operatori, che descrive il - Aderenza del documents: 28 requisitic
sistera di contralto 'per tette le analisi, sona ripartati: elencali (numero di requisiti rispetiali}
= i critert di applicazione & le modalitd di esecuzione del conirolio - Evidenza della distibuzione - del
di-qualita intema decuments nelle ‘sedi di pertinenza &
L _ 1= limplega di sppropriate procedure statistiche prassd gl operator imphicali (presenza |

B et o PR W

e
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& | oriteri di validazione del risubati offenab sul materiaks di
captrolbo di gualitd inlerno in wso

= e modaba df archiviazicne dei dati originali secondo la
nopmativa vigania

* la modalitd di revisione periodica ded rgolati dal contralle di
qualita interno: e di documentazione delle azioni intraprese pes
il miglicramento

- ——— e e e

pap. 814

dal dotumento o di estratti —fow-chart,
chaecklist- inseriti comungue a sistema
qualita)

Viarffica eslerna of qualits
Nedia docymentazions informabiva par gli operatori, che descrive e
procedure per k& verifica esterna di quaftad, dove applicabile, sono
riporiati
« e generatita e la qualificazione dei feeniton dei programmi o
Vaiutazione Esterna di Cuaiita
= jeriter di walutazione dei risultali e ie eventual azion: cormeltve
la modakta di anchiviazione della documentazione dei risuitati
ottenuti nal progranemi suddeli
la grocedura di assicurazione di gualitd adottata, ned casiin oui
no siano disponibili programme di VECQ

|
_v_
|

Aderenza del documenio ai requisitl
elencali {numero di requisit rispetiat)
Evidenza della distribuzione del
documento nefle sedi di pertinenza e
preaso gli aperatori implicati (presenza
det documenta o di esiratti —flow-chart.
checklist- inserili comGnque a sistema
qualita)

Al fini  delfacereditamenie  senn
acceltabilil | programmi promoss| dalla
Regione, i programmi Dnadista a kvello
nEziongie o nternazionale, |
programml  accraditall & patrocinati
dalle Societd Scientifiche

N T e

e

|
|
7ﬂ
[
|

|
|
II— Vindisazione della scadenzs o del limite di utiizzo

| Rinfracciabilits
_.za&m documentaziore informativa per gli operatori, che descrive la
rintraceiabilith del campioni o del consumabili per diagnostica in vitne,
_ son riportali:
= |3 procedura Ji wentficazione univoca del campione (e dei
camponi secondan, dove applicabite) che garantisca la sua
rinlracciabiita durante I'mtere processo di analisi 8 minimizzi il
riachicy di scambic :
* la metodologla di identificazions univosa del consumabill per
diagnostica in vilro, comprendenta il numero di koo e

Aderenza del documenio al reguisitl
alencali (numera di reguisili fspettat)

Evidenza della distribuzione  del
documents nelle sadl di pertinenza a
presso gli operaton enplicati (presenza
del documenta o di estratt —fiow-chart,
checkbzsl- Insardl comungue 3 sistema

‘guralita)

Evidenza di modalithd & segregazione
di consumablll per diagnostica in vitro
non idonel allimpiega
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* |a procedura df acquisto, moevimento, vesifica def'idoneitd,
registraziona & shoccaggio del matepale per diagnostica in
vitng, 2 la modalfla di controllo  delle condizioni A
CONBENVAZIONE, Secondo le specifiche del produttora

= - —— —

Indicazione della scorta minima i
consumabili, in  partcolare per e
prestazioni ‘con  ezecuzicne non
differibile, & delia modaith di narding
del materigh diagnosiico

Validazione
Nella docurmentazions informativa par g operatori. che descrive e
procedure perla validazione dei psultat strumentali, sono riportat
= [ proceders di validazione tecnica o clinica dei risultali
slrurrantali
«  Tlambitd di responsabilith delle fgure professionali - del
laboratorio coinvolte nalla procedura di valdazons
= la procedura di validazione dei  risuliafi  cttenuti con
sirurmentazione per analisi decentrate, dove applicabiie.

i

Aderenza del documento ai requisiti
etencati {numero di requisit rispetiati}
Evidenza della  dstnbuzione. - del
documento nelle sedi di pertinenza @
prassc gl cperator Implicati (presenza
del documento o di estratt —fow-chart,
checkllst- inserit comungue & sistema
quadita)

[

| Analisi dacentrate
Mella documeniazione informatva per gli opevatori, che descrive e
d procadure par Pasecuzicne di analisi decantrate, dove applicabile, sona
riportati:
[ + |l pregelte di gavernao clinico delle analisi decenirate, le
7 modalita di esercizio della responsabilita del Laboratono, |
crter dl formazicne del personale  colvwolo, finglizzat ad
assicurare una  guslitd anafiica paragonabile con  guelka
oftenuta allintema del Laboraledo :
® o modality di scelta deila strumentazicne e del reagentl, be
procedurs ansditiche impiegate, la modaita di esecuzione del
_ controllo di gualita, le procedure di manutenzones, fa modalith
[ di formazione del persanale addetto alke analisi decentrate
= - gh -ambiti di respansabilitd delle diverse figure professionall,
{
|

interna ed asterne al laboratorio, che ntervengono nelle Aftvita-

di angaiisi decanirate

|
B - —_ — — — —— - e e ||L||| e r——

Aderenza del docomento 3 ceguisit
alencati (numera di requisit fispetbab)
Evidenza della dislnbuzione dal
gdocumento nelie sed| di pertinenza e
presso gh operaton impicall (pressnza
det documanta o di estrattl flow-chart,
checklsi- insanti comunque a sistema
| qualita)

__

2t e
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Revisfon!
E disporibiie una procedura che definisce la periodicit e le modalita di - Evidenza della periodicita i revisione
revisiong della fase analitica del documento (ravisione atmeno ogni
el Ml 15 1 =
FASE POSTANALITICA
! referto
La gocumentazicne che descrive ls modalitd con cul @ refeno viene | Aderenza def docomento ai requisiti elencati

prodofte & frasferio a! richsedento comdiene almeno | requisdi | {numera di requisiti ispeitati}
relativamenie a;
« nomedef Laboratorio
= jdentificezione univoca del pazients
= medico o reparto richiedente:

= A e, R e

= datsdelfa raccodta del campione .
e datz (e ora) di produzione del referta - o8, quande approprato
__ = natura{sistemna) del materizle analizzato
§ = analista (sostanza) misuraio
- risultaio even . B5acuzi
= intervalls di rifedmenta _“_n__._w_mhhzmn i i it ) _ |
= metedo analitice wtilizzako guands appropias |

it requisito 51 applica in’ particofare per
[ metodiche, GOV quelle
immunomefriche, per ke guall reagenti
& analzzaton  diversi  pOSSond
determingre rsublati molto diversi &
man confroniabili

quande  approgriato; & mporante

= e Rt I valulars s parsone diverse _
inseriscong  commenti.  interpretativi
seguends critari amegeng |

. : - . Habeliefregole, eoc)
= sggnalazions delsisudat anomali - _fquando appropriato

il -l

T [ > ey L
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= fipodi referta
= firma del Responsabie del Laboraiorio, o comungue
ldenilficazione di chi aulorizza la produzione del referlo

par esempio: completo, pargiale, copia

| Esiste documentsrione relativa alla comunicarione telematica  dei
nsufiati che comprende indicazioni circa:

clrcestanse in cwi i risultali possono essere comuenical

il pereonale del laboratorio autonzzato @ comunicane i isultati

il persorale estermna al laboratona che pud ricevere i risultati

le modaitd per assicurare una identficazions univoca del

paziente sia da parte di chi comunica il risuitato telematico sia

da parte di chilo riceve

= e modatith per confermara [a carattezza della trasmissions

_.__miﬁnmg_ﬂﬁ.:Emﬁw.mﬁnsmnm__.ﬂ.ﬁ:ﬁ::ﬂ#mmﬂﬁmgm

I

I.

e — — o

il martenimento della riservatezza
le madalita d invie def referte definitive.

L O S

Agerenza del documento ak requisitl elarcali

(mumers di requisiti repeitatiy

E stala definita una tabelia dei valor critici dei risultati olire | quali essi
sond rasmessi tempestivamente a chd ha richieste gli esarmi

| Esiste documentazione che indica come i risuflali che superano | limdi
_ criticl sono trasmess: lempasivameante a chi ha richieste gli gsami

_ ..
| Esiste evidenza chie nef casa di ésami inviati "in senvice” il laboratoria
allega il referls onginale o indica la sede in cui lesame & stalo
eReguitn tin sendice”,

RS

| comprande:

Prasenza i
contenga i requisitl

documentazions  che

Fresanza di  un
contenga i requisit

documento  che

Prasenza i
contenga i reguisili

decumentazione  che

———rr—— e e e
i

Verificars se

urn referto
salezionalo @
camplong
soddisfa i
requisidi

Correzioni
esiste documentazione relativa aila emissione di referli comrelli che

Aderenza del documento ai requisiti elencali

.___._:3_“3 di requisili rispettasi)

Per referi

-i et si
intendans
| referti
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s jeviterl impiegati per armatiers | referh corratti

* Il personale avtarizzato a corraggers i referti

= |z modaiith con cui & assicurato it rconoscimento dei referi
" corratt da parte degli utenti

= lemodalita di registrazione delf'ermissione del referti corretti

s | circosianze in cui sono emessi refart carmatl

= |e modalita di archiviazione dei risultali corrett

Furm around tlme (TAT)

Esiste decumentazions che dascrive come & monitorata il Turnaraund
(TAT) degli esamd pih significativ

Il TAT ideale & il tempo compreso i la rchiesta delfesame da parle
del medico o del reperta ed i ricevimenio del referto da parte di guest.
Tuttavia, quando sppiicabile, posaonc essers accellali, sa mesurabili in
mode preclso, altrl intenalli

i 2t ==

dapo i3 lara
armilssions

Presenza df un  documento che
contenga | requisiti indicati

Esiste documentazione che descrive come sono comunicall | ntardi del
TAT degli esami pid signeicativi

Presenza di wun documento che
contenga i requisit

E impottante che siano comunicatl
riardi che possono inciders sulta
quakla dellassistenza del pazignte a
del cittadina

Intervalll di rifarimerto
Esiste documentazione che . descrive come song stall otlersti gl
irtesrvalll dl riteriments

.

Presenza di un  documenta  che
contenga i requisiti !

Gl intervall di riferimenic sono stati oftenuti con una delle modalita
seguenti;
= p oltemperanza. 8 raccomandazioni intermazionall {es. IFCC,
CLEI eee.) o meded: indipett pear-reviewed
o pltéputi  seguendd  raccomandazioni  internazionall - cal
produtiore dei resgent! implegati

Presenza di 0n  documento  che
conbenga i requisil

Esiste documentasiona che il laboratorio sottopone a "manutenzions”
gif intervadll di rifesimenta adottati

ﬂ ,
|
|

Frezenza di un documento  che
_contenga i requisiti
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Interprefarione e consulenza

E assicurata Patbivitd o consulenza per Finlerprefazione dei risulkati
defle analisi al fine di risponders alle necessitd ed alle richiasta degli
utenti in una fazcia craria definita dal Laboratorio

e

e

Verificare se “negll ulid e annl &
state  solfoposto a8 “manutenzions®
(valutazione interna al  laboratoric,
revisione della letteratura, informazioni
del produttore) aimeno un intervallo di
rifarimentc

- Presenza di un documenic .che

contenga i requisiti

L'atbwitd di
consuenza
deve essare
preporsionata
alla fipofiogia
cei clinicl &

" dei pazienti

"senilit dal
labaratorio

1

mm_ﬂm decumentazione Che i personale che fomisce la consulenza
clinica g predispone commenti interpretativi possiede una preparaziong
adequata @ si tene aggiornata.

-  Pmesanza ¢ on  dotumentc che

Esiste ewidenza che & statz applicata (anche parzialmente) almana una
Linga guida predisposta da Sotietd scenlifiche o da gruppi di esperti
peria richiesta degh esami.

- tmne

contenga | reguigiti
| "= Fresanza di un documento  che
contengs | requisiti H
- Vankcare s nei re anni precedenti &

Hata svolta tale attiviia

Esiste ouwidenza che la Diezione del laboratorao, alo soopo- di
mighiorare  [approphiatezza della rchiesta, ha promosso  {anche
cocrdinata con- allri labaratori) Econtrt di formazione & aggiormamento
can i medici richiedent, voliti ad Individusre percorst diagrostici efficaci,
ned rispetio di linee guida & raccomandazioni delle Societs Scentifiche

1
_

e

i
|

| Esiste

Monitoraggio della soddisfazione dell"utente
un documents . che  descrive come wviene mondorata ia
goddistanone dagli vtenti all'intarno ed aifesterno dellorganizzazione

ey

-~ Presenza di un documenic  che

confenga | requisitl

Varificara sg nei tre anni precadenti &
stata gwolta taie attivita

e

Presenza dl documentazione che
contenga i requesitl

Tale monitoraggia  viene  eseguitc
almano una volta ogni bre anni

Esiste evidenza che | risullati di tale .._._E._;Emm_n_o vEngane comunical
& discussi periadicaments oo gli utent] (compresi | medici prascrittori)

Fregsenza di documentaziane cha
contenga i TequEr, quando
ApQIoprata

e — -

———

]ru-\n_u—|_-_f—-_f-u.
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Revizsioni
_ E dispaniblle una procedura che definisce ia periodicith @ & modalits di Evidenza defla periodicita i revisiona
u ravisione delda fase posianalitica del docurmenta (revisione atmeno ogni
TRy RIS L T i Y Al gt o )
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ALLEGATO B Dgrn, del

LABORATORI DI ANALISI CLINICHE
REQUISITI SPECIFICI DI AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO

bt ih

polaglia e al volums

deil'attiviia svolta

L'area dai lncali adibhi alfutenza ambuiatoriale & dotata di una sala di attesa
ioon servizi igenicl dedicati ali'vienza e dotata di un numera di posti 8 seders
{adeguata rispetto al picchi di fraquenza degli accessi

_m_ﬂm:a unon des servizi igienici 4 adaguate_per i portalon di hardicap

| lecal adibiti ai predievi conseniono il rispetio della riservatezza

Eslstone locall per Pesecuzione degh esami, per ogni setiors specializzato
Esistono seqvizi igienici distinti per i personale

Esistone locali adibiti ad attivita ammiristrative e df archivio

Esistone locali per il trattamento del materale d'use

documentazione della
potenzialitd dalle macchine in
Le tecnologia ulilizzate sono adeguate (in relazione alka lipclcgia del relazione 3l n° delle ore
__M&Eﬁﬁai__ mapelio a quanis indicato nel pianc delle attivita, relativamente  |lavorative, 3 case mic & alia
: b A produttivit orsria
- CAsE miX nl -
- caricodilavora. i

——r—

- templ Ingicat di risposta
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La tecnnlogia wtilizzata per gl esarmi da espletassi in urgenza garantisce
nlformita del dato anabitico rispetto Allo stesso esarme affettuats in aftivies di
roLifire

Fer | laboratori delle struthure ove ooeranc reparti intensivi o semintenshvi
efo diparlimenti di emergenza & garantita fatlvith analitica di urgenza nelie
24 ore




