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SGQ SGQ –– ISO 9001 ISO 9001 –– 7.5.2 ; 8.2.37.5.2 ; 8.2.3

�� Il problema della efficacia dei processi nasce nel SGQ Il problema della efficacia dei processi nasce nel SGQ 

dalla combinazione di due punti della norma ISO 9001:dalla combinazione di due punti della norma ISO 9001:

ValidazioneValidazione dei processi di produzione ed erogazione dei servizidei processi di produzione ed erogazione dei servizi

�� DIMOSTRARE LA CAPACITADIMOSTRARE LA CAPACITA’’ DI CONSEGUIRE I RISULTATI DI CONSEGUIRE I RISULTATI 

PIANIFICATI MEDIANTE RISORSE APPROPRIATEPIANIFICATI MEDIANTE RISORSE APPROPRIATE

Monitoraggio e misurazione dei processiMonitoraggio e misurazione dei processi

�� UTILIZZARE METODI PER MONITORARE E MISURARE LA UTILIZZARE METODI PER MONITORARE E MISURARE LA 

CAPACITACAPACITA’’ DI CONSEGUIRE I RISULTATI PIANIFICATIDI CONSEGUIRE I RISULTATI PIANIFICATI
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ValidazioneValidazione dei processi di produzione ed dei processi di produzione ed 

erogazione dei servizierogazione dei servizi

SETTORE SANITARIO: SETTORE SANITARIO: 4 punti essenziali4 punti essenziali

1.1. Processi le cui carenze si evidenziano solo dopo Processi le cui carenze si evidenziano solo dopo 
ll’’erogazione del servizioerogazione del servizio
�� quando si verifica un evento indesiderato o avverso quando si verifica un evento indesiderato o avverso èè troppo troppo 

tarditardi

2.2. Processi il cui risultato finale non può essere verificato Processi il cui risultato finale non può essere verificato 
da successive misurazionida successive misurazioni
�� tutti i processi implicano la tutti i processi implicano la validazionevalidazione, perch, perchéé il processo il processo èè il il 

servizio stessoservizio stesso

�� difficoltdifficoltàà di valutare ldi valutare l’’impatto sulla salute della popolazioneimpatto sulla salute della popolazione
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ValidazioneValidazione dei processi di produzione ed dei processi di produzione ed 

erogazione dei servizierogazione dei servizi

3.3. Processi che necessitano di approvazione e Processi che necessitano di approvazione e 

rivalidazionerivalidazione

�� LL’’attivitattivitàà clinica non può prescindere da un mix ottimale di clinica non può prescindere da un mix ottimale di 

standardizzazione e personalizzazionestandardizzazione e personalizzazione

�� Rapporto problematico tra strumenti di gestione clinica e Rapporto problematico tra strumenti di gestione clinica e 

applicazione al caso clinicoapplicazione al caso clinico

�� Esigenza di riduzione del rischio clinicoEsigenza di riduzione del rischio clinico

4.4. Processi che implicano la definizione di metodi, Processi che implicano la definizione di metodi, 

procedure, apparecchiature, registrazioni, qualificazione procedure, apparecchiature, registrazioni, qualificazione 

del personaledel personale

�� Livello elevatissimo di tecnologie e competenze necessarie  Livello elevatissimo di tecnologie e competenze necessarie  
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Monitoraggio e misurazione dei processiMonitoraggio e misurazione dei processi

SETTORE SANITARIO: SETTORE SANITARIO: 3 punti essenziali3 punti essenziali

1.1. MonitorabilitMonitorabilitàà dei processidei processi

�� La rete dei processi di produzione del servizio La rete dei processi di produzione del servizio èè complessa e complessa e 

spesso indefinita o ignota al gestorespesso indefinita o ignota al gestore

�� Cosa monitorare?Cosa monitorare?

2.2. MisurabilitMisurabilitàà dei processidei processi

�� Quando va bene si riesce a misurare o confrontare i risultati Quando va bene si riesce a misurare o confrontare i risultati 

((benchmarkingbenchmarking))

�� Il problema Il problema èè misurare indicatori di processo significativi o misurare indicatori di processo significativi o 

suggestivi per un risultato attesosuggestivi per un risultato atteso
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Monitoraggio e misurazione dei processiMonitoraggio e misurazione dei processi

3.3. (Auto)(Auto)correggibilitcorreggibilitàà del sistema in caso di risultato del sistema in caso di risultato 

mancatomancato

�� Il sistema sanitario deve possedere innanzitutto la capacitIl sistema sanitario deve possedere innanzitutto la capacitàà di di 

rilevare la performance inadeguatarilevare la performance inadeguata

�� Non sempre Non sempre èè facile porre facile porre ““warningwarning”” in un sistema sanitario in un sistema sanitario 

complessocomplesso

�� La correzione La correzione èè spesso lenta e affidata alla capacitspesso lenta e affidata alla capacitàà di di 

compensazione intrinseca (iniziativa personale)compensazione intrinseca (iniziativa personale)

�� Quasi inesistenti i sistemi di Quasi inesistenti i sistemi di autocorrezioneautocorrezione in caso di in caso di varianzavarianza

dei risultatidei risultati
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Le dimensioni dellLe dimensioni dell’’ efficacia dei processiefficacia dei processi

�� efficereefficere = (ex = (ex -- facerefacere) = ) = ““fare del tuttofare del tutto””

�� efficacyefficacy = efficacia teorica = = efficacia teorica = rapporto tra quanto rapporto tra quanto èè

teoricamente possibile e quanto avviene in condizioni teoricamente possibile e quanto avviene in condizioni 

idealiideali

�� effectivenesseffectiveness = efficacia pratica = = efficacia pratica = capacitcapacitàà di un di un 

intervento di produrre un risultato atteso in condizioni intervento di produrre un risultato atteso in condizioni 

realireali
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l’organizzazione adotta strumenti 

adeguati per verificare costantemente 

l’efficacia dei suoi processi?

Le dimensioni dellLe dimensioni dell’’ efficacia dei processiefficacia dei processi

�� in sanitin sanitàà occorre comprendere altre dimensioni occorre comprendere altre dimensioni 

delldell’’efficacia dei processi efficacia dei processi 

�� appropriatezzaappropriatezza

�� adeguatezzaadeguatezza

�� accessibilitaccessibilitàà

�� accettabilitaccettabilitàà

�� continuitcontinuitàà

�� sostenibilitsostenibilitàà

�� soddisfazionesoddisfazione

�� comunicazionecomunicazione

�� sicurezzasicurezza

il processo esaminato è in grado di 

produrre un beneficio nella misura 

prevista per la parte interessata 

garantendo tutte le dimensioni 

dell’efficacia?
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strumenti per lstrumenti per l’’efficacyefficacy

�� sono strumenti di sono strumenti di validazionevalidazione ““a montea monte”” di ogni processo di ogni processo 

sanitario e quindi imprescindibilisanitario e quindi imprescindibili

�� dati di ricerca scientifica (retrospettiva, sperimentale, clinicdati di ricerca scientifica (retrospettiva, sperimentale, clinica)a)

�� EBM EBM –– medicina basata sullmedicina basata sull’’evidenzaevidenza

�� metanalisimetanalisi (tecnica statistica basata sulle prove di efficacia)(tecnica statistica basata sulle prove di efficacia)

�� linea guida linea guida 

�� protocollo protocollo 

�� raccomandazioneraccomandazione

basate su studi ed esperienze 
autorevoli e largamente condivise
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strumenti per lstrumenti per l’’efficacyefficacy

�� ll’’organizzazione sanitaria deve dimostrare di adottare gli organizzazione sanitaria deve dimostrare di adottare gli 

strumenti di strumenti di efficacyefficacy (es. un protocollo)(es. un protocollo)

�� adottandoli in uno specifico repertorioadottandoli in uno specifico repertorio

�� mantenendoli aggiornati mantenendoli aggiornati 

�� distribuendoli e condividendolidistribuendoli e condividendoli

�� attribuendo delle responsabilitattribuendo delle responsabilitàà riguardo ad essiriguardo ad essi

�� fornendo formazione su di essifornendo formazione su di essi

�� verificandone lverificandone l’’applicabilitapplicabilitàà e le l’’applicazioneapplicazione

�� sostituendoli o eliminandoli quando necessariosostituendoli o eliminandoli quando necessario
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

�� sono strumenti di verifica del processo sanitario specifico sono strumenti di verifica del processo sanitario specifico 

di una determinata organizzazionedi una determinata organizzazione

�� sono di gran lunga pisono di gran lunga piùù numerosi e complessi dei numerosi e complessi dei 

precedentiprecedenti

�� sono in continua evoluzione e dipendenti dai sono in continua evoluzione e dipendenti dai 

cambiamenti organizzativicambiamenti organizzativi

�� non hanno validitnon hanno validitàà assoluta ma relativa ad un particolare assoluta ma relativa ad un particolare 

contestocontesto
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

ASPETTI GENERALIASPETTI GENERALI

11.. efficacia in rapporto agli obiettivi: valutazione possibile efficacia in rapporto agli obiettivi: valutazione possibile 
solo se:solo se:
�� obiettivi chiaramente e specificamente enunciatiobiettivi chiaramente e specificamente enunciati

•• (descrizione, tipologia, responsabili, azioni, risorse, indicato(descrizione, tipologia, responsabili, azioni, risorse, indicatori, ri, 
risultati attesi, condizioni, confronti precedenti, risultati attesi, condizioni, confronti precedenti, eccecc……))

�� obiettivi pertinenti ai processi caratteristici della strutturaobiettivi pertinenti ai processi caratteristici della struttura

�� obiettivi relazionati ai tempi e alle fasiobiettivi relazionati ai tempi e alle fasi

�� obiettivi misurabili o confrontabili obiettivi misurabili o confrontabili 

�� capacitcapacitàà delldell’’organizzazione di monitorare e verificarne il organizzazione di monitorare e verificarne il 
raggiungimentoraggiungimento

•• (con metodi appropriati di management sanitario)(con metodi appropriati di management sanitario)
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

ASPETTI GENERALIASPETTI GENERALI

22.. efficacia in rapporto alle prestazioni sanitarieefficacia in rapporto alle prestazioni sanitarie

�� la prestazione di un servizio la prestazione di un servizio èè praticamente indistinguibile dal praticamente indistinguibile dal 

processo che la generaprocesso che la genera

�� una organizzazione sanitaria non produce direttamente una organizzazione sanitaria non produce direttamente ““salutesalute””

ma ma ““prestazioniprestazioni”” (l(l’’ospedale genera i malati)ospedale genera i malati)

�� la confusione tra prestazioni ed esiti la confusione tra prestazioni ed esiti èè la stessa tra mezzi e finila stessa tra mezzi e fini

�� la prestazione genera un output facilmente misurabile, mentre la prestazione genera un output facilmente misurabile, mentre èè

difficile misurare ldifficile misurare l’’outcomeoutcome (ovvero l(ovvero l’’esito)esito)

•• (es. (es. DiagnosisDiagnosis RelatedRelated GroupsGroups, Indici di , Indici di CasemixCasemix, Indici di , Indici di 

ComplessitComplessitàà, , eccecc……))
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

ASPETTI GENERALIASPETTI GENERALI

33.. efficacia in rapporto al risultato / esitoefficacia in rapporto al risultato / esito

�� molto pimolto piùù interessante per valutare il processo, ma piinteressante per valutare il processo, ma piùù difficiledifficile

�� non esiste quasi mai un rapporto causanon esiste quasi mai un rapporto causa--effetto lineare, spesso effetto lineare, spesso 

ll’’analisi dellanalisi dell’’esito necessita di strumenti complessi esito necessita di strumenti complessi 

•• (es. diagramma di (es. diagramma di PertPert))

�� spesso bisogna ricorrere a valutazioni per confrontospesso bisogna ricorrere a valutazioni per confronto

•• (es. (es. benchmarkingbenchmarking))

�� occorre costruire degli indicatori di esito specifici, che spessoccorre costruire degli indicatori di esito specifici, che spesso o 

sfuggono alla capacitsfuggono alla capacitàà di controllo delldi controllo dell’’organizzazioneorganizzazione

•• (es. frattura dell(es. frattura dell’’anca, infarto, ictus: sopravvivenza a 30 anca, infarto, ictus: sopravvivenza a 30 gggg dal dal 

ricovero dricovero d’’urgenza)urgenza)
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

METODOLOGIEMETODOLOGIE

�� Governo Clinico Governo Clinico ((governancegovernance))

�� sistema integrato di responsabilitsistema integrato di responsabilitàà e funzioni orientato al e funzioni orientato al 

controllo della performance sanitaria e al suo miglioramentocontrollo della performance sanitaria e al suo miglioramento

�� in realtin realtàà èè la traduzione a livello organizzativo dellla traduzione a livello organizzativo dell’’insieme dei insieme dei 

metodi per controllare i processi sanitari, ponendosi lmetodi per controllare i processi sanitari, ponendosi l’’obiettivo obiettivo 

delldell’’eccellenza in ogni risultato attesoeccellenza in ogni risultato atteso
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

METODOLOGIEMETODOLOGIE

�� ClinicalClinical PathwaysPathways

�� percorsi clinici standardizzati e sperimentati per una determinapercorsi clinici standardizzati e sperimentati per una determinata ta 

patologia, che prevedono fasi di attivitpatologia, che prevedono fasi di attivitàà, indicatori puntuali, , indicatori puntuali, 

verifiche programmate, analisi degli scostamenti, obiettivi verifiche programmate, analisi degli scostamenti, obiettivi 

dichiaratidichiarati

�� considerano tutto il processo di presa in carico del paziente considerano tutto il processo di presa in carico del paziente 

evitando di parcellizzarlo in singole evitando di parcellizzarlo in singole ““prestazioniprestazioni””

�� tendono a raggiungere dei risultati attesi in modo da facilitarntendono a raggiungere dei risultati attesi in modo da facilitarne la e la 

revisione criticarevisione critica
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

METODOLOGIEMETODOLOGIE

�� Sistemi informativi Sistemi informativi 

�� nella sanitnella sanitàà sono di solito il punto debole dellsono di solito il punto debole dell’’organizzazione, organizzazione, 

perchperchéé producono dati producono dati ““di strutturadi struttura”” e non legati ai processi e non legati ai processi 

•• DSS (DSS (decisiondecision supportsupport sistemsistem) ) èè un sistema che (in teoria) un sistema che (in teoria) 

dovrebbe fornire dati dinamici sulldovrebbe fornire dati dinamici sull’’andamento dei processi, utili a andamento dei processi, utili a 

prendere decisioni tempestiveprendere decisioni tempestive

•• Line Line MonitoringMonitoring & Planning& Planning

•• InformationInformation and and CommunicationCommunication ReengineeringReengineering
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strumenti per lstrumenti per l’’effectivenesseffectiveness

METODOLOGIEMETODOLOGIE

�� Gestione del rischio clinicoGestione del rischio clinico

�� sistema per aumentare al massimo possibile la sicurezza del sistema per aumentare al massimo possibile la sicurezza del 

cliente/paziente i cui metodi implicano necessariamente una cliente/paziente i cui metodi implicano necessariamente una 

valutazione dellvalutazione dell’’inefficaciainefficacia dei processi sanitari, e dunque dei processi sanitari, e dunque –– per per 

antitesi antitesi –– della loro grado di efficacia nel contesto realedella loro grado di efficacia nel contesto reale

•• monitoraggio eventi (indesiderati, avversi, sentinella)monitoraggio eventi (indesiderati, avversi, sentinella)

•• auditing clinicoauditing clinico

•• mortalitymortality & & moribilitymoribility reviewreview

•• failure modes and effects analysisfailure modes and effects analysis
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