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PRESENTAZIONE DEL MANUALE

Generalità

Il presente "MANUALE QUALITÀ” redatto dall’Unità Operativa/Settore/Ufficio ________________ dell’Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Villa Sofia-Cervello rappresenta il modello  per l'attuazione del processo di Accreditamento nella Regione Siciliana e descrive il Sistema Qualità implementato nella Unità Operativa.

Lo scopo del presente manuale è quello di stabilire e documentare l’organizzazione, le funzioni ed i servizi erogati dalla Unità Operativa/Settore/Ufficio, finalizzandole a dimostrare la capacità di fornire con regolarità servizi che rispondono a quanto richiesto:

· dagli obiettivi aziendali

· dalle normative vigenti e cogenti

· dall’utenza.

Nel Manuale sono descritte le modalità operative seguite per le attività tecniche e gestionali che influenzano direttamente o indirettamente la qualità dei servizi forniti, richiamando le eventuali procedure utilizzate.

La struttura del manuale è stata progettata in maniera tale da poter essere modificata nelle sue componenti in un’ottica di miglioramento continuo della Qualità dei servizi erogati, con l’obiettivo di accrescere la soddisfazione degli utenti.

Il campo di applicazione è riferibile ai requisiti presenti nella normativa relativa all’accreditamento delle strutture sanitarie (Nazionali: D.Lgs n°502/92, D.Lgs n°517/93, L. n°549/95, PSN 1994-96, DPR 14 Gennaio 1997, PSN 1998-2000, D.Lgs n°229/99). Regionali: Decreto Regione Sicilia n° 890 del 17 Giugno 2002, Circolare Assessoriale n°1097 del 27 Novembre 2002, Circolare Assessoriale n°1099 del 22 Gennaio 2003, Decreto Regione Sicilia n°463 del 17 Aprile 2003). 

Organizzazione del presente manuale

Per facilitare la gestione della documentazione relativamente al suo aggiornamento e per prevenire l’utilizzo di documentazione superata, la parte seguente del manuale è stata organizzata in modo tale da riportare una sintetica descrizione dei principali elementi che lo compongono, rimandando la trattazione delle specifiche tecniche di gestione a documenti allegati (procedure gestionali, linee guida e/o modulistica operativa).

Nel caso dovessero essere utilizzate particolari (ed estese) procedure gestionali, con la stessa metodologia, verrà fatto riferimento alla modulistica necessaria per il controllo del processo.

Allo scopo di ridurre quanto più possibile l’utilizzo della documentazione di tipo cartaceo, laddove ritenuto idoneo, verranno gradualmente introdotti documenti in formato elettronico (compreso il presente manuale).
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Tavola degli aggiornamenti del manuale

Nella tabella di seguito esposta vengono riportate le modifiche subite dal presente manuale e le revisioni adottate con la data di emissione. Lo stesso metodo verrà utilizzato per tutti gli altri documenti compresi o citati nel manuale stesso.

Come regola generale, al momento di una revisione del manuale verranno evidenziate in grigio le parti che hanno subito modifica (nel documento “vecchio”) ed in carattere sottolineato i nuovi inserimenti che originano la nuova revisione (esempio di passaggio da Rev. A a Rev. B: [Rev. A] - “Il presente manuale è stato progettato per il miglioramento del Sistema di Qualità Aziendale”. [Rev. B] – “Il presente manuale è stato progettato per il miglioramento del Sistema di Qualità della Unità Operativa”). Un riassunto delle modifiche effettuate sarà riportato nella seguente tabella delle revisioni nel campo “Modifiche effettuate”.

La tabella prevede 4 possibili revisioni per ogni anno, oltre l’edizione originale.

	TAVOLA DELLE REVISIONI DEL MANUALE

	

	Codice Revisione:
	Specifiche Revisione
	Modifiche effettuate

	A_04
	Redatta da:
	
	Edizione Originale

	
	In data:
	
	

	
	Approvata da:
	
	

	
	In data:
	
	

	
	
	

	B_04
	Redatta da:
	
	

	
	In data:
	
	

	
	Approvata da:
	
	

	
	In data:
	
	

	
	
	

	C_04
	Redatta da:
	
	

	
	In data:
	
	

	
	Approvata da:
	
	

	
	In data:
	
	

	
	
	

	D_04
	Redatta da:
	
	

	
	In data:
	
	

	
	Approvata da:
	
	

	
	In data:
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Gestione della documentazione

I documenti utilizzati nel presente manuale come descrittivi dell’organizzazione e delle attività svolte devono essere codificati in maniera da poterli identificare correttamente ed in modo tale da prevenire l’uso di documenti obsoleti.

Come regola generale i documenti inutilizzati in quanto ormai vecchi rispetto ad altre versioni aggiornate dovranno essere etichettati con la dizione “SUPERATO” sulla versione cartacea, in maniera ben visibile. Per quanto riguarda poi i documenti di natura elettronica essi dovranno riportare la stessa dizione prima del nome (separandola col carattere “_” underscore), riportando inoltre in coda al nome, preceduta dal carattere underscore la revisione del documento stesso (es., il file con nome: “organigramma aziendale” cambierà in “SUPERATO_organigramma aziendale_A”): questo impedirà la sovrascrizione dei documenti.

E.1 – La codifica dei documenti utilizzati

Tutti i documenti necessari per la corretta gestione dell’organizzazione e della attività svolte dovranno essere codificati prendendo in considerazione gli aspetti riportati nella seguente tabella (i documenti sono classificati in ordine gerarchico, in riferimento alla loro importanza:

	Tipo Documento:
	Manuale della UO

	Sigla:
	MAN
	Il codice è letterale ed è composto da 3 lettere.

	Descrizione:
	Documento che raccoglie le principali indicazioni circa la gestione delle attività od il riferimento alle stesse, contenendo inoltre i richiami allo scopo e campo di applicazione, riferimenti normativi e le modalità di gestione di tutta la documentazione.

	Revisioni:
	Il manuale può essere rivisto per migliorie, le revisioni vengono indicate con un codice alfanumerico a 4 caratteri di cui il primo è una lettera (A, B, C, D, E) seguita dal carattere “_” underscore e dalle ultime due cifre dell’anno in cui la modifica è effettuata (04=2004, 05=2005, …).

La modifica di un documento richiamato nel manuale NON comporta la revisione del manuale stesso.

E’ possibile effettuare fino a 4 modifiche l’anno oltre l’edizione originale, dopo di che si inizia di nuovo dalla lettera A unita alle cifre dell’anno successivo.

ESEMPIO di UTILIZZO del CODICE:

-edizione originale dell’anno 2004 : A_04
-prima revisione anno 2004: B_04
-seconda revisione anno 2004: C_04
-terza revisione anno 2004: D_04

-quarta revisione anno 2004: E_04
-edizione originale anno 2005: A_05
…
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	Tipo Documento:
	Procedure/Linee Guida/Protocolli

	Sigla:
	PRC_xxx
	Questo tipo di documento viene identificato da un codice alfanumerico a 7 caratteri di cui i primi 3 sono letterali (PRC) e separati col carattere underscore dagli ultimi 3 caratteri che sono invece numerici che servono ad identificare quella e solo quella procedura/linea guida/protocollo (001, 002, …). Quindi se abbiamo 3 procedure i codici saranno: PRC_001, PRC_002, PRC_003.

	Descrizione:
	Documenti che raccolgono una serie di operazioni specifiche e sequenziali per l’espletamento di una attività, rappresentabili con un diagramma di flusso che preveda l’utilizzo di Elementi in INGRESSO che, subendo un processo lavorativo (flusso di operazioni) danno luogo ad Elementi in USCITA. Durante il corso delle operazioni dovranno inoltre essere specificate le risorse necessarie (tecniche ed umane) ed il grado di competenza necessario.

Gli elementi in ingresso ed in uscita dovranno avere anche e rispettivamente una ORIGINE ed una DESTINAZIONE.

Per un efficace funzionalità dovranno essere individuati, durante il flusso di operazioni, dei PUNTI DI CONTROLLO del processo in maniera tale che, tramite l’utilizzo di una modulistica appropriata sia possibile verificare la corretta funzionalità del processo stesso.

	Revisioni:
	Per le revisioni si applica lo stesso metodo utilizzato per MAN.

	Tipo Documento:
	Modulistica allegata al MANUALE della UO 

	Sigla:
	MAN_xxx
	Questo tipo di documento viene identificato da un codice alfanumerico a 7 caratteri di cui i primi 3 sono letterali (MAN) riferiti alla loro appartenenza diretta al Manuale della UO, separati col carattere underscore dagli ultimi 3 caratteri che sono invece numerici che servono ad identificare quello e solo quel modulo allegato al Manuale della UO (001, 002, …). Quindi se abbiamo 3 moduli allegati al manuale della UO i codici saranno: MAN_001, MAN_002, MAN_003.

	Descrizione:
	Documenti che servono alla raccolta e/o visualizzazione di informazioni legate alla gestione di aspetti operativi relativi al Manuale della UO. 

	Revisioni:
	Per le revisioni si applica lo stesso metodo utilizzato per MAN.
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	Tipo Documento:
	Modulistica allegata alle Procedure/Protocolli

	Sigla:
	xxx_yyy
	Questo tipo di documento viene identificato da un codice alfanumerico a 7 caratteri di cui i primi 3 sono numerici (xxx) riferiti alla Procedura/Linea Guida/Protocollo di appartenenza, separati col carattere underscore dagli ultimi 3 caratteri (anch’essi numerici) che servono ad identificare quello e solo quel modulo allegato alla Procedura/Linea Guida/Protocollo (001, 002, …). Quindi se abbiamo 3 moduli allegati alla Procedura/Linea Guida/Protocollo di codice PRC_001, i codici saranno: 001_001, 001_002, 001_003.

	Descrizione:
	Documenti che servono alla raccolta e/o visualizzazione di informazioni legate alla gestione di aspetti operativi relativi ad una Procedura/Protocollo e/o al loro controllo. 

	Revisioni:
	Per le revisioni si applica lo stesso metodo utilizzato per MAN.
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	Processi ed attività comprese nel presente manuale


	1 – Organigramma della Unità Operativa/Settore/Ufficio


E’ riprodotta una rappresentazione grafica delle posizioni organizzative interne all’U.O., con l’evidenziazione dei relativi rapporti funzionali. E’ compilato riportando in ogni casella la posizione organizzativa ed il cognome e nome dell’operatore che in quel momento la ricopre. 

Il documento ufficiale riferito alla presentazione della organizzazione della UO è il modulo allegato al Manuale della UO “MAN_001_Organigramma”.
	2 – Funzionigramma della Unità Operativa


Definisce le funzioni effettivamente espletate da ciascuna posizione funzionale in maniera più analitica rispetto all’organigramma. 

Con la voce “interfaccia a monte” si intendono le figure professionali gerarchicamente superiori; con la voce “interfaccia a valle” si intendono le figure professionali gerarchicamente subordinate; con la voce “rapporto funzionale” si intendono le figure professionali complementari e paritarie.

Con la voce “ruolo professionale” si intende specificare la qualifica dell’operatore; con la voce “finalità del ruolo” si indicano gli obiettivi generali del ruolo; con la voce “competenze necessarie” si indicano le specifiche azioni individuate per ciascuna qualifica professionale, con la voce “competenze da acquisire o sviluppare” si indicano le gli ambiti formativi per il miglioramento dell’operatore.

Il documento ufficiale riferito alla presentazione delle funzioni della UO è il modulo allegato al Manuale della UO “MAN_002_Funzionigramma”.
	3 – Prestazioni erogate


Descrive le principali prestazioni erogate dalla Unità Operativa/Settore/Ufficio
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	4 – Piani di attività


In relazione a tale voce si è fatto riferimento alle schede di budget ultime negoziate. Vengono riportati gli obiettivi negoziati, gli indicatori e le risorse assegnate, specificando ulteriormente le azioni da intraprendere per raggiungere ciascun obiettivo: “MAN_003_Piano Attività”
	5 – Linee guida e protocolli adottati


Sono indicare le linee guida e le procedure utilizzate nell’unità operativa/settore/ufficio. 

Note

I documenti di riferimento, se non richiesti in allegato, costituiscono la ulteriore documentazione che deve essere a disposizione durante la visita di verifica. Tali documenti devono riportare in modo puntuale (indicando ad esempio il Capitolo/Paragrafo e la pagina) il riferimento al requisito generale della check list del documentano l’evidenza.
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CAPITOLO 1 - POLITICA

Missione e Visione 

Nel Manuale Qualità la Struttura deve riportare la propria missione e visione.

Nota: se il documento riportante la missione e la visione dell’Unità Operativa è molto ampio e dettagliato, nel Manuale deve essere sintetizzato.
Documenti di riferimento:

Atto aziendale 

Obiettivi generali della Struttura

Nel Manuale Qualità, la Struttura deve descrivere in breve gli obiettivi strategici.

Nota 1: gli obiettivi specifici della Struttura sono gli obiettivi generali aziendali ‘calati’, con l’aggiunta di altri obiettivi propri coerenti con quelli definiti dalla direzione generali aziendale.

Nota 2:: se il documento riportante gli obiettivi generali della Struttura è molto ampio e dettagliato, nel Manuale Qualità deve essere sintetizzato.

Manuale Qualità
Altri documenti
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CAPITOLO 2 - PIANIFICAZIONE

Organigramma

La Struttura deve riferirsi ad un documento che descrive l’assetto dell’organizzazione.

Nota: Si consiglia di mettere l’organigramma in un documento allegato al fine di poterlo modificare senza cambiare ogni volta il manuale.

Documenti di riferimento:

Organigramma aziendale

Atto aziendale

Attività e Responsabilità

L’Unità Operativa/Articolazione Operativa deve elencare le macroattività di line in riferimento alle relative responsabilità delegate e alla necessità di definizione dei piani organizzativi. E’ essenziale la definizione delle macroattività di articolazione operativa.

Il Manuale deve riportare l’identificazione delle interfacce operative interne ed esterne e la definizione dei punti di coordinamento e controllo delle attività.

Nota 1: Si raccomanda di sviluppare progressivamente la descrizione delle attività (comprese nelle macroattività) elencandole fino al dettaglio ritenuto opportuno.

Nota 2: Si consiglia di mettere il funzionigramma/matrice delle responsabilità in un documento allegato al fine di poterlo modificare senza cambiare ogni volta il manuale.
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Piano delle attività della Struttura

Nel Manuale Qualità la Struttura deve descrivere il processo di pianificazione annuale in riferimento alla pianificazione pluriennale.

Il piano di attività deve comprendere:

- gli obiettivi specifici da conseguire anche in riferimento agli standard di prodotto

- la definizione e l’allocazione delle risorse economiche, umane, tecnologiche (es. budget)

- la tipologia (catalogo dei prodotti) e il volume di attività previste

- i piani organizzativi

- i punti e le modalità di verifica adottate e i relativi indicatori.

Documenti di riferimento:

Documento di pianificazione pluriennale (PAL, …)

Obiettivi specifici 

Sono obiettivi di breve periodo, comprendono gli obiettivi specifici e gli obiettivi delle Unità Operative.

Tali obiettivi devono essere coerenti con gli obiettivi generali contenuti nella politica.

Occorre che gli obiettivi siano descritti sotto forma di elenco sintetico utile anche per la presentazione della domanda di accreditamento o la richiesta di visita di verifica.

Documento di pianificazione annuale (es. budget)

Per tutti gli elementi non contenuti nel budget (es. piani organizzativi), produrre evidenza.
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Documenti di riferimento:

Documenti di pianificazione (es. Budget)

Catalogo dei prodotti

Nel Manuale Qualità la Struttura deve descrivere l’elenco dei servizi  organizzati per macroattività.  

Nota: Questo approccio consente la standardizzazione dei prodotti e quindi la possibilità di confronti interaziendali.
Documenti di riferimento:

  Budget

  Altri documenti
Piani organizzativi

Il Manuale Qualità deve rimandare ai piani organizzativi delle Unità Operative/Articolazioni Operative. Essi costituiscono evidenze nella visita di verifica. 
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CAPITOLO 3 – COMUNICAZIONE

Riferimento aziendale; da sviluppare solo per quanto attiene alla propria U.O.
Comunicazione esterna

Specificare come si effettua la comunicazione esterna.

Specificare eventuali procedure adottate

Comunicazione interna

Il significato della comunicazione interna è l’allineamento degli operatori agli obiettivi organizzativi e di qualità al fine di garantire i risultati previsti.

Nel Manuale Qualità la Struttura descrive le modalità adottate per realizzare un’efficace comunicazione interna.

Danno evidenza alla comunicazione interna:

- l’esistenza di documentazione della attività di comunicazione del Dipartimento/Struttura e delle singole U.O./A.O. (convocazioni, verbali, relazioni di gruppi di lavoro);

- l’esistenza di documentazione di percorsi particolari (es. Carta dei Servizi), di progettazione di servizi o attività, di raccolta dei suggerimenti/sperimentazione di cambiamenti organizzativi

- evidenza della diffusione dei documenti aziendali

Specificare eventuali procedure adottate
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CAPITOLO 4 – ATTREZZATURE
La Struttura descrive sinteticamente sul Manuale Qualità le modalità che adotta, anche con il contributo del personale, per definire i bisogni e programmare gli acquisti e la gestione delle attrezzature. Tali modalità devono fare riferimento alla pianificazione aziendale e alle procedure aziendali pertinenti.

Memo:

Manutenzione preventiva:

Interventi definiti da un protocollo o indicati nella documentazione tecnica del produttore dell’apparecchiatura.

Manutenzione correttiva:

Sono tutte quelle attività tecniche indirizzate, a seguito della rilevazione di un'avaria, a riportare un'apparecchiatura nello stato in cui possa eseguire la funzione richiesta.

Manutenzione ordinaria:

Interventi definiti da un protocollo o indicati nella documentazione tecnica del produttore dell’apparecchiatura a carico dell’utilizzatore dell’apparecchiatura stessa.

Documenti

• Piano degli acquisti con procedura di selezione e valutazione dei fornitori;

schede budget

• Scheda di rilevazione dei bisogni di acquisto, che tenga conto del contributo del personale

• Scheda apparecchiatura (collaudo, verifiche di adeguatezza, di idoneità all’uso)

• Piano di manutenzione preventiva e correttiva

• Piano di formazione del personale all’uso delle apparecchiature e alla manutenzione
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CAPITOLO 5 – FORMAZIONE

Riferimento aziendale; da sviluppare solo per quanto attiene alla propria U.O.

Inserimento, affiancamento, addestramento

Nel Manuale la Struttura deve descrivere le attività e dare evidenza delle modalità di inserimento, affiancamento e addestramento del personale, inclusa anche la valutazione finale.

Formazione e Aggiornamento

Nel Manuale la Struttura deve provvedere ad una breve descrizione e richiamare i contenuti del Piano annuale della formazione in merito alle modalità di governo del processo di formazione (incluse le necessità di qualifica) e di coinvolgimento del personale:

- analisi del fabbisogno/esigenze formative;

- pianificazione della formazione;

- modalità di registrazione ed attestazione (incluse le qualifiche eventuali);

- controllo degli interventi formativi (interni/esterni) e verifica di soddisfazione ed efficacia;

- condivisione delle conoscenze acquisite;

- disponibilità di accesso alle fonti di informazione tecnico-scientifica.

Documenti

• Piano di affiancamento/inserimento aziendale o dipartimentale

• Relazioni, registrazioni, verbali, ecc.

• Schede di valutazione

L’Unità operativa/Articolazione Operativa deve dare evidenza del piano di inserimento, affiancamento e addestramento in riferimento alle proprie specificità e al piano aziendale o dipartimentale.

• Definizione delle responsabilità per la formazione (vedi Funzionigramma Cap. 2)

• Piano annuale della formazione (PAF) dipartimentale/struttura

• Relazioni, registrazioni, verbali, ecc.
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CAPITOLO 6 – SISTEMA INFORMATIVO

Riferimento aziendale; da sviluppare solo per quanto attiene alla propria U.O.

Gestione del dato

In riferimento a quanto richiesto dagli obiettivi della pianificazione e in riferimento alle attività per la valutazione, il Dipartimento/Struttura nel Manuale Qualità deve descrivere:

1. le modalità di verifica di validità del sistema raccolta dati rispetto agli obiettivi dipartimentali/aziendali

2. le modalità di coinvolgimento e conoscenza del personale nella raccolta e utilizzo dei dati.

• Reportistica adeguata per tenere sotto controllo gli obiettivi della pianificazione

• Schede di raccolta dati a livello dipartimentale/struttura o di unità operativa/articolazione operativa, relazioni, ecc.

• Strumento che identifichi la conoscenza e la responsabilità nella gestione dei dati

Gestione della documentazione

In riferimento alla procedura di gestione della documentazione, il Dipartimento/Struttura nel Manuale Qualità deve prevedere:

a. la classificazione dei documenti;

b. le responsabilità e le regole di approvazione;

c. le modalità di diffusione e di rintracciabilità.

L’Unità operativa/Articolazione operativa dovrà possedere il proprio elenco dei documenti fondamentali

Procedura di gestione della documentazione, regolamento

Elenco dei documenti fondamentali
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CAPITOLO 7 – PROCEDURE

Nel Manuale Qualità la Struttura deve indicare l’elenco delle procedure utilizzate
	Livello di applicazione


	Titolo procedura
	Requisito da soddisfare

	Procedura aziendale

________________________ 

________________________ 


	1

2

3
	

	Procedura struttura

_______________________ 

_______________________ 


	1

2

3
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CAPITOLO 8 – VERIFICA DEI RISULTATI

Nel Manuale la Struttura deve descrivere in breve, richiamando il piano di verifica periodica, come governa:

a) il monitoraggio/verifica del raggiungimento degli obiettivi generali e specifici annuali stabiliti nella pianificazione aziendale,  (es. nel budget, nei progetti di miglioramento, nel piano delle attività, ecc.);

b) valutazione documentata della attività annuale pianificata con gli indicatori di processo:

· risorse umane e strumentali

· clima organizzativo

c) il monitoraggio/verifica dei risultati rispetto agli standard stabiliti (qualità professionale).

Deve inoltre descrivere le modalità di coinvolgimento e discussione dei risultati delle verifiche con il personale del dipartimento/struttura e all’esterno con i principali referenti.

Documenti

Definizione delle responsabilità per la verifica dei risultati (vedi Funzionigramma Cap. 2)

Audit interni organizzativi 

Audit esterni

Benchmarking professionali

Analisi dei reclami

Indagini di clima

Gestione di azioni correttive e preventive
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CAPITOLO 9 – MIGLIORAMENTO

Nel Manuale la Struttura deve descrivere come utilizza le informazioni che provengono per effettuare azioni di miglioramento formalizzate e come monitorizza i risultati ottenuti a livello di erogazione del servizio all’interno all’ U.O./Settore/Ufficio
Definizione delle responsabilità per il miglioramento 

Progetti di miglioramento conclusi o in corso, piano di miglioramento.

Relazione/verbale

Memo:
perché i progetti per il miglioramento possano definirsi “formalizzati” devono esistere evidenze scritte di:

a. analisi dei dati di partenza;

b. obiettivi/risultati attesi;

c. fasi, tempi di progetto e indicatori per il monitoraggio;

d. a conclusione, risultati conseguiti;

e. implementazione di eventuali azioni correttive, preventive e di miglioramento.
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ALLEGATI

VALUTAZIONE DEL PROCESSO DI INSERIMENTO NUOVI DIRIGENTI Amministrativi
Il Dott.






__________________________________

assegnato alla U.O. di 



__________________________________

viene affidato per l’inserimento al Dott. 

__________________________________

Data ___________________



Il Direttore della U.O.  _______________

Valutazione dopo il ____________

· Conosce mission e vision dell’Unità Operativa

· Conosce le figure professionali presenti nell’U.O. e le loro attività

· Conosce la pianificazione e la strutturazione oraria del servizio della U.O.

· Conosce gli spazi della struttura

· Conosce la dislocazione delle apparecchiature in uso, conosce l’utilizzo degli specifici modelli disponibili

· Conosce la modulistica in uso

Può essere avviato alla Fase 2 – Autonomia supportata

Data ____________ 

Il Dirigente Amm. di riferimento 



Il Direttore

parte B

Valutazione del __________________

Può essere inserito in completa autonomia?

SI     XX
NO  XX

Prosegue in autonomia supportata ancora fino al _____________________

Data ____________ 

Il Dirigente Amm. di riferimento



Il Direttore

parte B 1

Valutazione del __________________

Può essere inserito in completa autonomia?

SI     XX
NO  XX

Prosegue in autonomia supportata ancora fino al _____________________

Data ____________ 

Il Dirigente Amm. di riferimento



Il Direttore
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