DIPARTIMENTO “TUTELA DLLA SALUTE E POLICHE SANITARIE” Allegato 3 — Attivita Ospedaliere

Allegato 3 requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi
per le Attivitd Ospedaliere
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1. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI DI GARANZIA DEI D IRITTI DEI
PAZIENTI

1.1 REQUISITI MINIMI GENERALI ORGANIZZATIVI

Carta dei servizi

1. La Direzione ha predisposto la Carta dei Seevidisposizione dell'utenza, che specifichi:
a) principi sull'erogazione dei servizi pubblici
b) tipologia delle prestazioni erogate
c) I'elenco e la sede delle Unita Operative (UGN celativi numeri telefonici
d) responsabili delle Unita Operative
e) orari e costi
f) modalita di accesso

2. Nella Carta dei Servizi devono essere indiaatha Impegni e Programmi che I’Azienda intendeaaitu
almeno nei seguenti campi:
a) Accoglienza
b) Informazione
¢) Comunicazione
d) Umanizzazione
e) Rischio clinico
f) Governo clinico e i percorsi diagnostico-teraj@wassistenziali

3. Nella Carta dei Servizi devono essere prelesteodalita di tutela del cittadino

Ufficio Relazioni con il Pubblico (URP) — Sportellainformativo (Strutture pubbliche)

Deve essere nominato un responsabile/referetite)/ P

Devono essere esplicitate le funzioni e le mitddi accesso all’'lURP

Devono essere fornite informazioni circa la pres di organi di tutela degli utenti

Devono essere fornite informazioni circa la pres ed il possibile ricorso ad associazioni di

volontariato attive nella struttura

8. L'URP deve dispone di procedure scritte perr&sentazione e gestione dei reclami ed osservazioni
comprensive dei tempi massimi di risposta

9. Deve essere previsto che tutti i reclami pertiguer iscritto, e in forma non anonima, ricevorgposta
scritta entro 60 giorni

No o s

Il Centro Unico di Prenotazione (CUP) (Strutture pubbliche)
10. Deve essere istituito un Centro Unico di Prazione (CUP)
11. Deve essere nominato un responsabile/refedehi@UP
12. Devono essere fornite agli utenti informazicinta: costi, tempi e modalita per il pagamentodaiiba
di preparazione per I'esame
13. Deve essere possibile effettuare prenotaziamite CUP sia al mattino sia al pomeriggio
14. Lattivita del CUP deve essere periodicamentatata in ordine a efficienza, accessibilita

Sicurezza del paziente e gestione del rischio cliai

15. La direzione della funzione/servizio per latgee del rischio clinico deve essere affidata ad u
dirigente medico (nel pubblico)

16. Deve essere costituita una funzione/servizidggestione del rischio clinico

17. Deve essere valutata la presenza e applicadiggrecedure per la sicurezza dei pazienti e péubna
tenuta della documentazione clinica

18. Deve essere istituita una commissione peanitrollo e sorveglianza delle infezioni ospedalieoa i
compiti previsti dalla normativa regionale piu rete
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Governo Clinico
19. Deve essere costituita una funzione/servizidggestione del governo clinico
20. La direzione della funzione/servizio per latigese del governo clinico deve essere affidatarad u
dirigente medico (nel pubblico)
21. Deve essere valutata la presenza e applicadiqgrexcorsi diagnostico-terapeutico-assistenziali

L’accessibilita e la fruibilita
22. Deve essere possibile la prenotazione teledatiiesami strumentali e visite specialistiche
23. Devono essere definiti e devono essere a dispos del pubblico i criteri per la formazione lgdiste
d’'attesa
24. | pagamenti devono essere effettuabili nelbatelle 12 ore giornaliere tramite cassa o altrenéodi
pagamento (bollettini di CC postale, POS, Cart€raidito, possibilita di sportelli automatici, pagamti
on-line ecc.)
Nota: valido per le strutture di ricovero per acuti
25. Tutto il personale della struttura deve espibcartellino indicante generalita e qualifica fessionale
26. L'elenco dei responsabili dell’'assistenza madiaei coordinatori del servizio infermieristidwec
operano nell’Articolazione deve essere affissosibile dagli utenti
27. Deve essere garantito I'accesso alle orgarimziadi volontariato secondo procedure definite
28. La segnaletica deve essere leggibile a distaiziorno e di notte, e di facile comprensione
29. Per facilitare I'accesso e I'individuazione gercorsi deve essere affissa una segnaleticataltieo
dell’edificio, lungo i percorsi e all'ingresso d&lO e dei servizi di destinazione
30. Negli Ospedali (> 250 PL) e nelle Aziende Osliede (AO) le indicazioni per I'orientamento
dell'utente straniero all’ingresso alla strutturalkemergenza, ai principali servizi e UO devorssere
facilitati attraverso I'uso di mappature e/o sdgtiea multilingue e/o percorsi colorati e/o altro
31. La segnaletica per I'accesso e l'individuazideepercorsi deve essere almeno in inglese, negli
Ospedali (> 250 PL) e AO
32. Deve essere consentita all’'utente la possitdiitscelta del menu
33. Deve essere consentita all'utente la possitdiitscelta del menu nel rispetto della propriaaaifgmenza
religiosa
34. Devono essere assicurati all'utente altri g&rvi
a) prelievo bancario, negli Ospedali (> a 250 PR
b) edicola, negli Ospedali (> a 250 PL) e AO
c) parrucchieri/barbieri
35. Deve essere consentita all’'utente durantedardm I'assistenza religiosa nel rispetto dellgppeofede,
(>a 250 PL) e AO
36. Deve essere assicurato al bisogno l'intervengervizio sociale

La soddisfazione dell’'utente
37. La qualita percepita dagli utenti (art.14 D.I§82/92) deve essere oggetto di monitoraggio da pella
struttura almeno una volta all’anno
38. Devono essere documentabili le modifiche app@sull’organizzazione derivate dall’analisi dei
risultati
39. Deve essere garantita la possibilita a paesihdiccompagnatori di usufruire, all'interno dettargura, di
pasti caldi (>250 PL e AO)
40. Devono essere stati predisposti documentiivekat
d) criteri e modalita di accesso dell'utente (pangmazione liste di attesa, accoglimento e
registrazione)
e) acquisizione del consenso informato
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2. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI DELLE DIREZIONI A ZIENDALLI,
OSPEDALIERE E DEI DIPARTIMENTI

2.1 REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI DELLE DIREZIONI AZIENDALI

REQUISITI MINIMI GENERALI ORGANIZZATIVI

41.

42.

43.
44.

45.
46.
47.

48.
49.

50.

Va adottato un documento in cui deve essel&itam la “mission”, la vision, gli obiettivi,lgstandard
e le responsabilita
Va adottato un documento in cui deve esselecitaa I'organizzazione interna con particolare
riferimento a:
f) l'organigramma con il quale vengono individuatsponsabili delle articolazioni operative e
delle funzioni di supporto tecnico-amministrativdefinite le loro funzioni
g) ai livelli di responsabilita
h) alle modalita di erogazione del servizio
i) alle prestazioni e/o attivita
L'organigramma viene periodicamente aggiornato
Va definito il fabbisogno di personale:
j) intermini numerici (equivalenti a tempo piem®r ciascuna professione o qualifica
professionale
k) per posizione funzionale
I) per qualifica funzionale
m) in rapporto a volumi e tipologia di attivita,cemdo criteri specificati dalle normative
regionali/nazionali
I ruoli e le posizioni funzionali devono esseoeperte da personale in possesso dei titoliiptiedalla
normativa vigente (nazionale e regionale)
Devono essere state formalizzate le modaktafgvorire I'inserimento operativo del personalawbva
acquisizione
La Direzione Aziendale deve identificare lespagioni/servizi erogati
Deve essere presente documentazione relal@varghnizzazione del servizio infermieristico
Deve essere presente un documento contenelitazioni per I'organizzazione dell'attivita libero
professionale intramoenia
Nota: tale requisito si applica esclusivamente &teutture Pubbliche
Deve essere garantito il rispetto delle cowdizili incompatibilita previste dalla normativa mapporto
di lavoro del personale impegnato nelle strutture

2.2. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI DELLE DIREZION | OSPEDALIERE

La Direzione Aziendale

51.

Deve essere redatta e diffusa ai livelli sondaati una relazione di rendiconto della attiatnuale
della DMO

La funzione organizzativa

52.

53.

La direzione sanitaria deve essere in possksgeport dei sistemi informativi al fine di ottizzare
I'efficacia e l'efficienza dell'attivita assisteals

Deve essere prevista una procedura che gaafdigontinuita assistenziale attraverso la
predisposizione dei turni di servizio, di guardiali pronta disponibilitd del personale sanitaiéanico,
amministrativo e professionale addetto ai senaitsiri

54. Deve essere prevista una procedura con cuowenigdividuate le modalita di intervento della DMO

supporto delle U.O. nella interpretazione ed apgiiane delle norme e regolamenti, a garanzia di
un’omogenea implementazione
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55

56.

57.

58.

La
59

60

61

62
63

64
65

La
66
67

68

69.

70.

71.

72.

La

73.

74.
75.

76.

77.

. Devono essere stati definiti i criteri di abatne e di gestione delle risorse umane e matpgal
servizi di propria competenza

Nota: tale requisito si applica esclusivamente &teutture Pubbliche

La DMO deve definire il piano di emergenza fota la struttura (in relazione ad incendi, neitasf
evacuazione, black out elettrici o informatici)

La DMO deve definire un piano operativo in cdsmassima emergenza (ad es. gravi incidenti,
calamita ecc.) (Massiccio afflusso di feriti)

La D.S. deve partecipare alle attivita di rions tra pari e di vigilanza sul rispetto dei piuith
diagnostici e terapeutici previsti dalla normatwgente (esempio gestione di differente tipologia d
interventi chirurgici, protocolli comportamentalishla operatoria, ecc.) e valuta anche con
benchmarking o standard tratti dalla letteratudicatori di esito dei principali interventi o prakee

funzione medico-legale

. La DMO deve regolamentare attraverso una proedd gestione dell’archivio sanitario, delle ede
cliniche e del loro rilascio

. La DMO deve regolamentare attraverso una proedd gestione del flusso informativo in tuttiaist di
denunce obbligatorie

. La DMO deve regolamentare attraverso una proadd gestione degli adempimenti di polizia
mortuaria

. La DMO deve regolamentare attraverso una proedd gestione della cremazione

. La DMO deve regolamentare attraverso una proedthpplicazione della normativa in tema di
sperimentazione

. La DMO deve regolamentare attraverso una proedd gestione degli espianti ed eventuali trapian

. La DMO deve regolamentare attraverso una proedd normativa sulla privacy

funzione di igiene e tecnica ospedaliera

. Devono essere stati definiti i criteri per &stjone degli spazi all'interno della struttura edaliera

. Devono essere previsti procedure per il colatiad parte della DMO dei servizi alberghieri della
struttura

. La DMO deve curare la produzione ed il rispeftprocedure e regolamenti per le pratiche di

sanificazione, disinfezione, disinfestazione, ftfem@zione in tutta la struttura

La DMO deve curare la produzione ed il rispeftprocedure e regolamenti per la gestione diitrif

ospedalieri

La DMO deve curare la produzione ed il rispeftprocedure e regolamenti per la gestione sbtto i

profilo igienico della ristorazione collettiva

La DMO deve esprimere valutazione tecnico-saiaite organizzativa sull’acquisto di nuove teoga,

a partire dalle specifiche tecniche e dalle vaiot@ sul rapporto costo/beneficio in assenza delizgio

HTA

La DMO deve attivare una procedura per la ieerifiella conoscenza da parte del personale @itize

delle modalita di manutenzione ordinaria e strawmda delle apparecchiature biomediche

funzione di prevenzione

La DMO deve definire le strategie e le procedyper tutto il presidio, per la prevenzione eoihtrollo
delle infezioni ospedaliere anche attraverso larn@sione preposta

Deve essere attivo un sistema di sorvegliapaemiologica delle infezioni ospedaliere

Devono essere previsti documenti che definis¢aasi e le modalita per I'isolamento dei pazient
affetti da malattie contagiose o presunte tali

Devono essere stati identificati i rischi einiéd le procedure per garantire la sicurezza ibiton
ospedaliero per gli utenti

Deve essere presente evidenza che la DMO oodlawmn il Servizio di Prevenzione e Protezione
Aziendale per la valutazione e rimozione dei rischi



DIPARTIMENTO “TUTELA DLLA SALUTE E POLICHE SANITARIE” Allegato 3 — Attivita Ospedaliere

2.3 REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI DELLE DIREZIONI DEI DIPARTIMENTI

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
78. La Direzione Generale ha formalmente individud®esponsabili dei Dipartimenti

79. La Direzione del Dipartimento ha adottato unusnento che ne regolamenta l'attivita
80. Deve essere presente evidenza documentaleimemgiitri periodici del Consiglio/Comitato di
Dipartimento
81. La Direzione di Dipartimento ha adottato unwtoento in cui si evidenzia il perseguimento almeeb
seguenti obiettivi:
n) gestione comune degli spazi, delle attrezzatidel personale
0) miglioramento del livello di umanizzazione da#isistenza (accoglienza, comunicazione,
confort)
p) miglioramento dell' efficacia, efficienza defleestazioni attraverso Audit, PDTA, ecc...
82. Deve essere a disposizione dell’'utenza mageinérmativo, aggiornato almeno con cadenza
semestrale, relativo a:
q) tipologie delle prestazioni erogate
r) operatori responsabili delle prestazioni
s) orari
t) tempidi attesa
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3. REQUISTI SPECIFICI STRUTTURALI, IMPIANTISTICI, T ECNOLOGICI E
ORGANIZZATIVI DELLE STRUTTURE OSPEDALIERE E DELLE C ASE DI
CURA

3.1 PRONTO SOCCORSO OSPEDALIERO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

I locali e gli spazi devono essere correlati aflalogia ed al volume delle attivita erogate

Presenza di accesso indicato da segnaleticmtdatio e dall'esterno della struttura

Il percorso di accesso al P.S. per i pedoni guatamente separato da quello riservato ai mésnatorso

Presenza di accessi percorribili da pedoni, deafmoi di handicap e da trasportati con veicoli

I percorsi normali di accesso/utilizzo della gtrca di ricovero sono distinti da quelli del Pror@occorso

Presenza di un'area destinata a reception/triage

Presenza di un‘area idonea destinata ad attespaamenti ed accompagnatori, dotata di serg@nici in

numero adeguato correlato ai tempi medi di sostaitladini

10 Presenza di un locale/spazio attesa per utardllati

11 Presenza di un numero adeguato di ambulatolie{adonei a garantire la privacy per visita-tatento
correlato al carico medio di lavoro

12 Negli ambulatori e/o box (o nelle immediate naize) Presenza di un lavabo in acciaio o cerapaica
comando non manuale

13 Presenza di un vuotatoio dotato di adeguatalaeione

14 Presenza di un'area direzionale e soggiorndi¢stwordinatore, servizio infermieristico, studidici e
studio direttore)

15 Presenza di una camera calda (area coperteaddta di accesso diretto degli automezzi di seojo

16 Presenza di almeno un locale per la gestionemelrgenza attrezzato per lo svolgimento delbsssiza di
prima rianimazione cardio-polmonare ed esecuzi@@rimo accertamento diagnostico

17 Presenza di almeno un locale osservazione temeatO.B.I.

18 Presenza di servizi igienici distinti per utenpersonale

19 Presenza di un deposito/spazio materiale pulito

20 Presenza di un deposito materiale sporco

21 Presenza di un deposito/spazio per materiad¢e daitrezzature e strumentazioni

22 Presenza di un locale /spazio destinato ai psdck decontaminazione, pulizia, disinfezione e
sterilizzazione dei dispositivi medici riutilizzaibi

23 Presenza di un locale dedicato alla staziohewiifica e/o decontaminazione con deposito di inefotin
puliti per pazienti in stato di indigenza o senzad dimora

24 Presenza di uno spazio di registrazione/segpéerhivio

25 Presenza di un locale/spazio di sosta salme

26 E possibile assicurare la sosta salme peribgemprevisto dalla normativa vigente

27 Presenza di un deposito barelle e sedie "a"ruota

O©CoO~NOO UL~ W

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

28 Presenza di un impianto di emergenza che gacanfilluminazione minima e l'operativita delle
apparecchiature in caso di interruzione nell'ermgezdi energia elettrica

29 Presenza di un impianto centralizzato di gasicaéd

30 Presenza di un impianto centralizzato di asjanezo in alternativa in numero adeguato di aspir&fettrici
portatili

31 Presenza di un idoneo impianto di climatizzagion

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
32 Presenza di almeno un numero di elettrocardiogwagruo agli accessi e comungue non inferiodei@
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33
34
35
36
37
38
39
40
41

Presenza di almeno due defibrillatori portd#hiche per uso pediatrico)

Presenza di apparecchiatura portatile per ilitoi@ggio delle funzioni vitali

Presenza di presidi atti a facilitare il solleemto ed il trasporto dei pazienti

Presenza di set per la rianimazione cardio-pofre

Presenza di almeno due lampade scialitiche

Presenza di almeno un aspiratore e attrezzpduraspirazione gastrica e tracheo-bronchiale
Presenza di attrezzatura per immobilizzazioseresale (collari, sacchetti ecc.)

Presenza di almeno un frigorifero con contreBterno della temperatura

L'attrezzatura per la rianimazione adulti/bambifacilmente accessibile nel servizio da parteutio il
personale

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

42

43
44
45

46

47

48
49
50
51
52
53
54

La dotazione organica del personale medico fetniieristico & rapportata alla tipologia dellaugtura e al
volume delle prestazioni
Esiste almeno un turno completo H 24 di personaddico ospedaliero dedicato
Presenza di un direttore medico responsabile steuttura
Presenza di una dotazione minima di personaleneglico atta a garantire la regolare turnazioisé co
composta:

a) 1 infermiere coordinatore/trice

b) almeno 3 infermieri per turno h 24 ed almenaliro dedicato al triage

¢) almeno due O.S.S. per turno h 12
Sono stati definiti protocolli per diversificdeeattivita di Accettazione dei ricoveri programuindalle
attivita di Pronto Soccorso
Presenza di procedure e/o linee-guida riguairdant

a)l'assegnazione del codice di gravita e di gd@econdo una scala basata su criteri specifiespliciti
b) la valutazione della corrispondenza tra i codigravita assegnati dalle diverse strutture
dell'organizzazione dell'emergenzalurgenza

Esistono procedure per la gestione delle sibmazi intossicazione/avvelenamento
E stato formato personale infermieristico idoako svolgimento di tale funzione
E prevista apposita registrazione dei datitiliiai riferiti alle attivita di P.S. non seguit@ dicovero
E prevista apposita registrazione dei datitilfiti relativi ai trasferimenti presso altre sture
E prevista apposita registrazione dei datitilfitit relativi ai decessi
Presenza di una procedura per la gestione siglEzioni di emergenza/urgenza psichiatrica
E previsto un sistema di registrazione infoinzatta per tutti i pazienti accolti che contenga:
a) nome/sigla del medico che ha seguito il paziente
b) dati anagrafici riferiti al paziente
c) data e ora di arrivo
d) natura del problema e dati clinici
e) disposizioni
f) ora del rilascio
g) eventuale rifiuto delle prescrizioni o consigli
h) indicazione di eventuali referti compilati
i) chiara identificazione del medico di pronto che chiede la prestazione

Le strutture che dispongono di O.B.I si adeguerannai requisiti di seguito riportati

OSSERVAZIONE BREVE INTENSIVA (O. B. I). - REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1.
2.
3.

1Gli spazi di degenza (open space o box) sdonatsall'interno del Pronto Soccorso o in areaeginte
Il numero dei posti letto & nella misura del 23iel totale dei posti letto del Presidio Ospextali
| locali destinati all'O.B. rispettano i seguerfuisiti:

a) massimo 4 posti letto per camera di degenza

b) superficie di 9 mq per posto letto in camerggia, 7 mqg per posto letto in camera multipla
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C) servizi igienici distinti per utenti e personéle
4. Presenza di locale deposito/spazio materiaigopul
5. Presenza di locale deposito materiale sporco *
6. Presenza di un deposito/spazio per materiase daitrezzature e strumentazioni *
* anche in comune con il P.S.

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI
7. Presenza di impianto di gas medicali
8. Presenza di impianto di aspirazione centralizzato @lternativa un adeguato numero di aspiratortgdili)

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

9. Presenza di set per la rianimazione cardioposredi base (ad uso esclusivo dell'O.B.I.)

10. Apparecchio portatile per monitoraggio funzieitali

11. Presenza di almeno due defibrillatori portatili

12. Presenza di almeno un numero di elettrocardfogongruo agli accessi e comunque non infericdee*
13. Presenza di sistema CPAP *

* anche in comune con il P.S.

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

14. La dotazione di personale va rapportata al nomei posti letto ed al volume di attivita svolta

15. E assicurata la presenza almeno di un medié h

16. E assicurata la presenza almeno di un infeenfieR4 (per ogni modulo di 6 posti letto)

17. E assicurata la presenza almeno di un O.S&t h

18. Sono disponibili gli stessi Servizi utilizzdtl Pronto Soccorso (es.TAC, Laboratorio Analisi)
19. Presenza di procedure per la gestione dedcasispetti di abuso o violenze sessuali su aduttinori
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3.2 RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. L'area di degenza € organizzata tipo open spactcolato in box

2. Ogni posto letto ha quale spazio utile 20 mgdegrenze singole e 15 mq per degenze multipleidtardta
tra due letti non & inferiore a 2,5 mt. E possidiéeogare fino a una distanza non inferiore a *,5imcaso
di adeguamento di strutture preesistenti, in preseln vincoli strutturali non superabili

3. L'apertura dell'open space e dei box ha dimentadi da consentire il passaggio di attrezzataceesempio
apparecchio per rx e letto)

4. In adiacenza dei box o nell'open space presgifasabi in numero sufficiente e collocati in modde da
essere facilmente raggiungibili da ogni postazidinavoro e dotati di comando non manuale

5. Presenza di un locale per degenze di isolamdotato di zona filtro e di impianto di condizionanto
indipendente/sezionato, tale da garantire condizibpressione negativa rispetto ai locali circosita

6. Presenza di area dedicata per la decontamiregaietersione, disinfezione e sterilizzazione dakitivi
medici riutilizzabili, attrezzature/materiali

7. |rivestimenti per pavimenti e pareti sono d'dltezza lavabili, disinfettabili ed impermealaljli agenti
contaminanti chimici e fisici, raccordati ad angatiussi

8. Ilocali e gli spazi devono essere correlat &fpologia e al volume delle attivita erogate

9. Presenza di una zona filtro per i degenti

10. Presenza di una zona filtro per il personatietid, parenti e consulenti, con ingresso all'dietegenza
separato dall'accesso dei pazienti

11. Presenza di uno spazio per le degenze talerdzeitire agevoli manovre assistenziali sui quédtice
dotato di almeno un lavabo per box, con comandimanuali ed erogatori di sapone liquido

12. Presenza di un locale per pazienti infetti thotth zona filtro, servizi igienici e vuotatoio

13. Presenza di un locale medici

14. Presenza di un locale di lavoro infermieri anahfini della preparazione delle terapie infusion

15. Presenza di servizi igienici per il personae almeno un servizio dotato di doccia

16. Presenza di un locale deposito presidi sargtheltro materiale pulito

17. Presenza di un locale deposito materiale spiwtato di vuotatoio

18. Presenza di porte di accesso alla degenzailapoitn comando non manuale

19. Presenza di un locale/spazio reception e attsigatori

20. In caso di presenza di posti letto di rianiroagi e terapia intensiva, & prevista la presenpasdti letto di
terapia subintensiva nella misura pari a un rajopadirtl/1

21. Presenza di servizio igienico separato pertiuten

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI
22. La terapia intensiva é dotata di un impiantoatidizionamento ambientale che assicuri:
a) unatemperatura interna invernale e estiva cesapira 20-24 °C
b) una umidita relativa estiva e invernale comptes&0-60%
€) unricambio aria/ora (aria esterna senza ritjodi 6 v/h o 10 v/h
d) diluizione ed eliminazione di gas anesteticiierorganismi
e) prevenzione di contaminazione crociata tra staaacenti
23. L'impianto é dotato di dispositivi di segnatam dei guasti
24. La bonifica dell'aria e effettuata attraveri#io Eemi-assoluti in grado di trattenere partieali diametro di 5
micron
25. Presenza di un sistema di illuminazione chdadmossibilita di luce diffusa, diretta sul mala@ventuale
possibilita di oscuramento
26. E previsto un impianto di emergenza che gaseatia continuita dell'erogazione di energia étettr
27. Presenza di un impianto di aspirazione cenzaio
28. Presenza di un impianto di gas medicali
29. Presenza di un impianto di rilevazione incendi
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30.

31
32
33
34
35

Presenza di un impianto ottico e acusticoldrrale per segnalazione di pressione (alta e bdssggs
medicali e/o guasti all’impianto

. Ogni posto letto & dotato di:

. letto tecnico accessibile a 360°, mobile ecaldio

. bocchette di gas medicali con ossigeno, vu@igaecompressa

. adeguato numero di prese elettriche colledajereratore di emergenza del presidio

. sistemi per la rilevazione ed il monitoragge parametri vitali del paziente, con lettura astodetto e
centralizzata

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

36
37
38
39

40.

41.
42.
43.
44,
45,
46.
47.

48
49
50
51

. Presenza di letti tecnici a piu snodi in nunmifficiente
. Presenza di letto tecnico attrezzato per lamazione
. Presenza di presidi antidecubito
. Presenza di ventilatori polmonari dotati diedsificate modalita di ventilazione sia per la Veztone
assistita che per il divezzamento e di idonei allar

Presenza di un apparecchio per anestesiastemsi di evacuazione dei gas dotato anche di sefrora di
monitoraggio della concentrazione di ossigeno émga

Presenza di respiratori automatici dotati arditedlarme per deconnessione paziente

Presenza di un sistema di riscaldamento pa&zient

Sono presenti aspiratori per broncoaspirazione

Presenza di pompe per infusione farmaci eziotré enterale

Presenza di un fibrobroncoscopio

Presenza di una lampada scialitica

Presenza di un carrello di emergenza-urgenzdaldi defibrillatore, pace maker esterno e sinazatore,
fibroncoscopio
. Presenza di emogasanalizzatore
. Presenza di frigoriferi con requisiti idondaatonservazione di farmaci ed emoderivati
. Presenza di un defibrillatore semiautomatico
. Presenza di attrezzatura idonea per il trasptst paziente critico

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

52

53.
54.
55.
56.
57.

58.

59.

. Esiste la documentazione formalizzata che @tpliorganizzazione interna dell'unita di rianizizme e
terapia intensiva, con particolare riferimento a:

organigramma

livelli di responsabilita

strutture e modalita di funzionamento

descrizioni quali - quantitative dell'attivi@olta

tipologia e volume degli interventi chirurgidie necessitano di terapia intensiva post-opesasffettuati
nella struttura ospedaliera in cui l'unita stesgaseérita

La dotazione organica del personale medicofedmieristico & rapportata alla tipologia delliaté svolta e
al volume complessivo degli interventi chirurgiffiettuati

Sono previste procedure/protocolli concordati ke strutture organizzative interessate per:

a) accettazione e dimissione pazienti

b) gestione del paziente in ventilazione meccanica

c) gestione del paziente in nutrizione artificiale
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3.3 UNITA TERAPIA INTENSIVA CARDIOLOGICA (UTIC)

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. | locali per la degenza sono collocati prefédmiginte in prossimita del Pronto Soccorso. In ogrsiocsono
previsti collegamenti preferenziali con esso. L'OTud essere collocata in contiguita con l'arededenza
ordinaria Cardiologica o con la Rianimazione

2. Gli ambienti per la degenza (il locale per lgeleza pud essere organizzato tipo open space cbog)a 1
0 2 posti letto

3. Presenza di locale/area di attesa (dotato diunmero di posti a sedere adeguato al volume ditafi

4. Spazio (o locale) controllo infermieri + congothonitor

5. Le dimensioni dei locali degenza sono tali dardtere di operare a 360° intorno al letto, I'asceagevole
della barella e la movimentazione di apparecchéafes. Rx a letto)

Zona dei servizi di supporto

6. Presenza di area tecnica di lavoro (locale/spanin strumentazioni e attrezzature

7. Presenza di area tecnica (locale) per procegliardo non siano realizzabili al letto del malato

8. Presenza di spogliatoio (locale) o zona filteosonale

9. Presenza di filtro visitatori (locale/spazio)

10. Presenza di locale per colloqui con i familemthe in comune con la degenza

11. Presenza di locale per il medico di guardighano comune con la degenza

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
12. Ogni posto letto & dotato di :
a) letto tecnico accessibile a 360°, mobile e aldi
b) trave testaletto dotata di:
i) una presa interbloccata per apparecchi RX gbrtabche a parete)
ii) sistema per la rilevazione ed il monitoraggeai darametri vitali del paziente, con lettura asteo
letto e centralizzata
iii) adeguato numero di prese elettriche collegdtgeneratore di emergenza del presidio (minimo 4
prese)
iv) almeno una presa di ossigeno, vuoto e aria cessp
v) prese diterra equipotenziali
vi) barra porta strumenti con lampada a braccio
13. Monitoraggio :
a) 100 % dei posti letto
b) 1125 % dei p.l. deve essere attrezzato anchecanale di monitoraggio emodinamico
c) I125% dei p.l. deve essere attrezzato ancherammitoraggio a 2 vie di pressione invasiva, partat
ossimetria
14. Presenza di attrezzature:
a) Pompe ad infusione ( 2 pompe per p.l.; 1 divssegni 2 p.l.)
b) Elettrocardiografo ( 1 a sei/dodici canali) Iriderva (anche condiviso con il reparto di deggnza
c) Deéefibrillatore piu carrello di emergenza ( almeh)
d) Pace-maker temporaneo completo di accessogr{il3op.l. o frazioni con minimo di 2)
e) Materassi antidecubito (minimo 1 ogni 4 p.l.)
f) Apparecchio di emogasanalisi (deve essere dibpera funzione)
g) ACT, aPTT (anche in comune con la Rianimazioiiempia Intensiva)
h) Contropulsatore (almeno 1)
i) Ecocardiografo (1 nella terapia intensiva ancbediviso con strutture attigue)
i) Respiratore automatico (1 nella terapia inteaglotato anche di allarme per la deconnessione del
paziente, anche condiviso con strutture attigue)
k) Aspiratori per broncoaspirazione
I) Letto tecnico
m) Diafanoscopio/Schermo ad alta definizione ptuta immagine
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REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

15. La terapia intensiva € dotata di un impiantoatidizionamento ambientale che assicuri:

16. una temperatura interna invernale e estiva cesapra 20-24 °C

17. una umidita relativa estiva e invernale comgptes 40-60 %

18. un ricambio aria/ora (aria esterna senza gtijada 6v/h a 10 v/h

19. prevenzione di contaminazione crociata trazgtauiacenti

20. Presenza di un sistema di illuminazione chdad@ossibilita di luce diffusa, diretta sul mal&@ventuale
possibilita di oscuramento

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
21. Nell'articolazione omogenea UTIC-Reparto di &&a (con dotazione minima di 4 posti letto UTIC)
presenza di:
a) Almeno due infermieri H 24
b) Deve essere garantita la presenza continuagiNa 24 ore di un cardiologo (anche condiviso don i
reparto di degenza cardiologica se contigua)
c) Presenza di almeno un O.S.S. H 12 anche condiais il reparto di degenza cardiologica (se camatig
d) La dotazione di personale &€ commisurata locaienalfa attivita e alla contiguita/complanaritaldel
UTIC con il reparto di degenza cardiologica
e) Esistono procedure per la prevenzione delleioifé crociate

3.3.1 LABORATORIO EMODINAMICA
22. Non e previsto laboratorio autonomo di Emodiicam

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

23. Il laboratorio & in contiguita o funzionalmertalegato alla Terapia Intensiva Cardiologica

24. Presenza di locale/area di attesa (anche im@mon altri servizi di cardiologia)

25. Presenza di sala di emodinamica (pareti e gorieschermature piombate, gabbia di Faraday)

26. Presenza di sala controllo o spazio contrgliotétto con parete o vetro piombate)

27. Presenza di spazi per la preparazione e igtAvadel materiale (esterno alla sala di emodinajmic

28. Presenza di spazio lavaggio e vestizione méeitérno alla sala di emodinamica)

29. Presenza di spazio per la "compressione" vaseol

30. Presenza di spazio/locale stoccaggio materiale

31. Presenza di spazio per il deposito biancheiigap anche in comune con altre funzioni (es. degg

32. Presenza di locale per il deposito bianchegrimca, anche in comune con altre funzioni (es. zg)e

33. Presenza di sala refertazione e archiviaziomesigini

34. Presenza di servizi igienici separati per peakoe i pazienti (nelle vicinanze del laboratorio)

35. Presenza di locali per lo smaltimento dei fiifilifferenziati (anche in comune con la degenza)

36. Presenza di spazio/locale per le attivita dreseria (anche in comune con altre funzioni)

37. Lo spazio € adeguato per muoversi agevolmettma al tavolo e alla apparecchiatura radiologiceante
le procedure e le eventuali manovre di assistenmnomazione in caso di complicanze

38. Il pavimento € antistatico, lavabile e disitdbtle

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
39. Laboratorio di emodinamica:
a) Presenza di 1 elettrocardiografo
b) Presenza di 1 respiratore automatico, (anctipapediatrico, qualora si pratichi cardiologialfzrica,
anche eventualmente condiviso con strutture affigue
c) Presenza di 1 ossimetro
d) Presenza di 1 strumento per misurare la poctatdiaca (anche inserito nel poligrafo)
e) Presenza di 1 set per la pericardiocentesi
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f) Presenza di contropulsatore (laddove si pratardiologia interventistica, anche nell'ambito dell
struttura cardiologica)
g) Presenza di apparecchio per ACT o aPTT (laddbpeatica cardiologia interventistica, anche
nell'ambito della struttura cardiologica) anchediviso con la Rianimazione e Terapia Intensiva
h) Presenza di apparecchio per emogasanalisi
40. Sala di emodinamica:
a) Presenza di letto radiologico
b) StatvoaCoaU
c) Deve essere garantita visione ottimale in s¢splieermi ad alta risoluzione
d) Viene effettuata la digitalizzazione con archiatone secondo standard nazionali e internazionali
e) Viene effettuata digitalizzazione dell'immageeeloce disponibilita di immagini memorizzate (lasle
si pratica cardiologia interventistica)
f) Presenza di lampada scialitica (con alimentatibsgcurezza)
g) Presenza di poligrafo con 12 derivazioni EC@&eaxlo 3 contemporanee (laddove si pratica cardialogi
interventistica)
h) Presenza di carrello di rianimazione per laigestdelle emergenze (RCP) e defibrillatore
i) Presenza di 2 pompe di infusione (di cui unasiérva)
i) Presenza di 2 pompe di infusione (laddove diigeacardiologia interventistica)
k) Presenza di 1 pace-maker temporaneo
41. Attrezzature per la radioprotezione:
a) Presenza di camici piombati (in numero semprespmndente agli operatori in attivita)
b) Presenza di collari piombati (in numero semmneispondente agli operatori in attivita)
¢) Presenza di occhiali e guanti anti raggi X (@mero sempre corrispondente agli operatori inigaiv
d) Presenza di paratia anti raggi X posta fra pazie operatore
e) Presenza di dotazioni di materiale d'uso coerpet il mantenimento della sterilita (camici e mfia
sterili per l'operatore, teli sterili per il camp®)e procedure diagnostiche in quantitativi conuras
alla attivita
42. Sala di refertazione

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
43. ll laboratorio diagnostico dedicato, con unka sala, che opera con un unico turno di persdmalegni
anno un volume di attivita tale da determinareahtenimento della competenza clinica ed una adaguat
utilizzazione delle risorse tecnologiche
44. Personale medico, infermieristico e tecnico psente per sala attiva
45, Se si svolge attivita diagnostica:
a) Medicil
b) Infermieril
¢) Tecnici di radiologid (anche su due sale)
46. Se si svolge attivita interventistica:
a) Medici2
b) Infermieril
c) Tecnici di radiologid
47. E prevista procedura scritta per interventerirergenza di anestesista rianimatore

3.3.2 ATTIVITA DI ELETTROCARDIOGRAFIA DINAMICA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

48. Presenza di locale di segreteria-accettazimmehe in comune con altri servizi di cardiologia)

49. Presenza di locale/area di attesa (anche immermon altri servizi di cardiologia ambulatoriale)

50. Presenza di locale per 'applicazione e lazior® dei registratori (anche in comune con aétrvizi di
cardiologia), puo coincidere anche con il localdidato ad attivith ambulatoriale se dotato dei igtju
necessari. Oltre 10 esami/die & da prevedersialaadsdicata dotata di :
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51. Lettino

52. Zona spogliatoio

53. Armadi per materiale di consumo

54. Sala di refertazione in cui e collocato I'axrmdtore (anche in comune con altri servizi di caadjia) Il
locale puo essere condiviso con altre attivitadéesposizione per quelle di ECG dinamico per unrdfi
periodo di tempo (anche collocato in sede separata)

55. Locale/spazio per I'archiviazione (anche in woencon altri servizi di cardiologia ambulatoriale)

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
56. Dotazione minima di attrezzature/strumentazionger il laboratorio di elettrocardiografia dinamica
a) registratori informatizzato per ecg dinamicor(imo 2 per attivita ambulatoriale extraospedaliera)
b) 1 analizzatore per ecg dinamico
c) 1 defibrillatore e carrello per la gestione @eflergenza (rianimazione cardiopolmonare) (in dotez
esclusiva alla struttura cardiologica ambulatojiale
d) 1 elettrocardiografo a 6/12 canali (a dispogigiper il tempo necessario per I'esecuzione delle
prestazioni di elettrocardiografia dinamica ) piditiserva
e) E auspicabile la possibilita di eseguire anckéodiche di elettrocardiografia non invasiva qilali
riconoscimento dei potenziali tardivi e I'analisild Variabilita del tratto R-R e della dispersiated
tratto Q-T
57. Per strutture appartenenti al livello piu ete@UB) oltre alla dotazione minima sopra ripcgtaresenza
di:
a) registratori in numero adeguato al volume dvidt
b) 2 "cardiobip" con possibilita di trasmissione&egione dei segnali elettrocardiografici
(cardiotelefonia/telecardiologia)
58. Laboratorio di monitoraggio ambulatoriale dellapressione arteriosa
a) Presenza di 1 registratore informatizzato h 24ettore per analisi del trend dei valori pressatolici,
diastolici e delle frequenze cardiache (laddovaratica l'attivita MAP)
59. Impiantistica
a) E previsto per alcuni analizzatori un isolamegititrico del lettore
b) Presenza di stabilizzatore di corrente
c) Le prese di attacco della strumentazione sotmname ed escludibili dalla rete
d) Per limpianto di climatizzazione le condizidermiche rispettano il limite non superiore ai Z1ger

garantire l'operativita continua delle apparecchiggtanche eventualmente tramite impianto autonomo

di climatizzazione

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
60. Per il montaggio delle apparecchiature Holtee@essario un infermiere o un tecnico
61. E reperibile nelle strutture un medico refegent

3.3.3. ATTIVITA DI ELETTROCARDIOGRAFIA DA SFORZO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

62. La sala dove vengono eseguite le prove conéatite accesso per almeno due persone alla pedana
scorrevole e al cicloergometro, al lettino e atteirmentazioni per la gestione delle eventuali emerg

63. Presenza di locale/area di segreteria-accettafanche in comune con altri servizi di cardi@og
ambulatoriale)

64. Presenza di locale/area di attesa (anche im@mon altri servizi di cardiologia ambulatoriale)

65. Locale per I'esecuzione della prova ergomefgoa essere coincidente con un locale adibitaaoligatorio
purcheé dotato dei necessari requisiti strutturdilatirezzature):

66. lettino

67. tappetino

68. zona spogliatoio con lavabo con comando noruaian

69. armadi per materiale di consumo
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70. Una seconda sala sarebbe auspicabile qualoisseeo praticati piu di 12 esami/die o nel caso sih
eseguano contemporaneamente prove ergometriclere pon valutazione integrata respiratoria e
metabolica

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
71. Presenza di come attrezzatura/strumentazione:

a) 1 poligrafo con monitor minimo 3 canali monitibia continuo e 12 derivazioni visualizzabili;
possibilita di stampa immediata di ecg 12 deriviazi(E auspicabile un apparecchio che operi
I'elaborazione digitale del segnale ecg con midetk forma d'onda: in tal caso deve uniformars al
raccomandazioni per la standardizzazione e la fipggione nella elettrocardiografia automatica)

b) 1 sfigmanometro

¢) 1 treadmill (idoneo per pazienti fino a 150 &bgvazione fino al 20 % e velocita incrementalpdidana
>127x40 cm, posapiedi laterali, ringhiera fron®laterali, bottone per arresto d'emergenza, phesa
alimentazione dedicata; per l'attivita diagnospiediatrica & sufficiente o un treadmill o un
cicloergometro)

d) 1 cicloergometro a freno elettromagnetico canemo 300 Watt di potenza . Per le attivita pedibti
vedi sopra

e) 1 defibrillatore e set di rianimazione cardigpohare inclusivo di tutti i presidi farmacologichen,
necessari per la gestione delle emergenze cardéaichgarticolare dell'arresto cardiaco (1 per,ssdde
sale non sono contigue; altrimenti 1 in comune)

f) Set da infusione

g) Apparecchiatura per ergonometria cardiopolmonareanalisi dei gas respiratori (auspicabile).
L'apparecchiatura é indispensabile laddove sigitatd valutazione funzionale e stratificazioni
prognostiche accurate di pazienti con insufficiecaaliaca candidati a trapianto cardiaco, postaiper
in programmazione di riabilitazione cardiovascolare

72. Impiantistica

a) Per alcuni analizzatori & previsto un isolamehéttrico del lettore

b) Presenza di stabilizzatore di corrente

c) Le prese di attacco della strumentazione sotmmname ed escludibili dalla rete

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

73. Durante l'esecuzione della procedura preseinnasdla diagnostica un medico cardiologo e uerimiere

74. E prevista la procedura scritta per il collegato funzionale con la medicina nucleare (scinfigreardiaca
da sforzo)

75. E prevista procedura scritta per interventerirergenza di anestesista rianimatore

3.3.4 ATTIVITA DI ECOCARDIOGRAFIA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

76. L'ambulatorio dove si eseguono ecocardiogratransesofagei (ETE) e/o eco-stress ha dimensibmiaa
consentire un agevole intervento anche in casordpticanze per la gestione delle emergenze (riaziona
cardiopolmonare)

77. Presenza di locale/spazio di segreteria-aietia (anche in comune con altri servizi di caratidh
ambulatoriale )

78. Presenza di sala di aspetto (anche in comumaltdservizi di cardiologia ambulatoriale)

79. Presenza di locale/spazio per l'archiviazidgiade

80. Presenza di locale per I'esecuzione dell'esmoeardiografico (pud essere coincidente anchel tacale
dove si svolge attivita ambulatoriale purché dotlbnecessari requisiti strutturali e di attrearat Una
seconda sala sarebbe auspicabile nel caso inesgguano pit di 12 esami/die pari a circa 2500
esami/anno)
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REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

81. Presenza di 1 ecocardiografo con m-mode, bitbinaale, Doppler continuo e pulsato, Doppler con
codifica colori, sonde settoriali a 3,5 MHz, podi# di monitoraggio elettrocardiografico, eveniaonda
"cieca" e Doppler continuo. E auspicabile anchedaan2,5 MHz; per I'attivita pediatrica sono neagss
anche le sonde a 5 e 7,5 MHz per l'attivita diaticavascolare

82. Presenza di velocimetria Doppler su Doppleogeafico con oscilloscopio e registratore con alm2n
sonde (4 MHz e 8 Mhz) per l'attivita diagnosticaaa@lare

83. Presenza di apparecchiatura di rianimaziorgiaq@wlmonare con erogatore di 0ssigeno, monitomaggi
pressorio, monitoraggio elettrocardiografico (anicheomune con altre strutture ambulatoriali)

84. Presenza di cardiografo ad almeno 6/12 caauadihe in comune con altre strutture ambulatoffiadiimente
accessibile dove si esegue ETE ed eco-stress)

85. Limitatamente agli ambulatori appartenentutstire di livello superiore (HUB), oltre a quantepisto
sopra :

86. Presenza di 1 secondo ecocardiografo comegor{de e una sonda TE) collocato in una seconaansa
relazione ai volumi di attivita delle strutture

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

87. Esistono procedure per la sterilizzazione dmilede TE

88. Durante I'esecuzione delle procedure Presanmamedico e deve essere disponibile un infermiere
89. Per gli eco-stress e i TE presenza di conteamgamente un medico e un infermiere
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3.4 TERAPIA INTENSIVA NEONATALE

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
1. llocali e gli spazi devono essere correlati gpologia e al volume delle attivitd erogate
2. lllocale per la degenza & organizzato tipo agate o articolato in box contenenti termoculle
3. Ogni termoculla deve avere una superficie utitkcativamente di 9 mq
4. Nei box o nell'open space é previsto uno spazwossimita della culla, che consenta la privedyl
contatto dell'unitd madre bambino
L'apertura dell'open space o dei box ha dimeinsiddi da consentire il passaggio di attrezzataceesempio
apparecchio per rx)
6. In adiacenza dei box, o nell'open space presdifasabi a comando non manuale in numero sufiteie
collocati in modo tale da essere facilmente raggjhih da ogni postazione di lavoro (Attrezzati con
dispensatore di sapone e/o detergente antisettioa salviette monouso)
E previsto un locale lactarium e/o tiralatte
Presenza di locali di lavoro per il personalastiistenza diretta (spazio coordinatore servidarinieristico,
infermieri e locali per medici) in numero proponzato agli operatori
9. E previsto un locale per visita e medicazioni
10. Presenza di la zona filtro personale addetteri e consulenti, con ingresso all'area di degeeparato
dall'accesso dei pazienti
11. L'area di degenza dispone dei seguenti locaéssori:
a) arealspazio reception e attesa visitatori cati posedere adeguati al numero di pazienti assisti
b) locale/spazio deposito materiale pulito
c) locale/spazio o armadio per deposito materialgod attrezzature, strumentazioni, a seconda della
gquantita
d) locale dedicato per i processi di decontaminazipulizia, disinfezione e sterilizzazione depdisitivi
medici riutilizzabili
e) locale deposito materiale sporco
f) servizio igienico per il personale, dotato dcdia
12. L'areallocale di attesa € collocata in modoataunicare all'esterno

o1

o~

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

13. Presenza di un sistema di condizionamento s$iewai le seguenti condizioni termo igrometriche:
a) unatemperatura interna invernale ed estiva oesapra i 20 e 24 °C
b) un'umidita relativa estiva e invernale compreaalO e 60%
¢) un numero di ricambi aria/ora (aria esterna aeitrcolo) pari a 10 v/h

14. Presenza di l'impianto di gas medicali, dothionpianto di allarme ottico ed acustico di sega@ne
esaurimento dei gas e/o guasti all'impianto

15. Presenza di un impianto di rilevazione incendi

16. Presenza di un sistema di illuminazione chdad@ossibilita di luce diffusa, diretta sul mal&@ventuale
possibilita di oscuramento

17. La bonifica dell'aria & effettuata attraveri#toi semi-assoluti in grado di trattenere partieali diametro di 5
micron

18. E previsto un impianto di emergenza che gaseatia continuita dell'erogazione di energia ebesitr

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
19. Presenza di le seguenti apparecchiature biamedh numero sufficiente a garantire l'attivita:
a) ventilatori polmonari dotati di idonei allarmi
b) sistemi di monitoraggio dei parametri vitali
c) frigorifero con requisiti idonei alla sostanzaabnservare
d) emogasanalizzatore
e) sistemi di aspirazione
f) pompe per infusione farmaci e nutrizione enteral
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g) apparecchiature per la misurazione della conaeioine ossigeno nell'aria inspirata

h) incubatrici neonatali in numero proporzionale@lume di attivita

i) apparecchiatura per la misurazione transcutde#a concentrazione di ossigeno ed anidride cachon
i) apparecchiatura per fototerapia

k) saturimetri in numero proporzionale al volumettivita

I) bilirubinometro

m) incubatrice da trasporto adeguata per assisgeneanati patologici

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
20. La dotazione organica del personale e rappoaiatolume delle attivita svolte
21. Esiste una procedura per la gestione delredterno - Banca del Latte Materno (selezione diglatrici,
raccolta, conservazione, utilizzo)
22. Deve essere garantita la possibilita di attu@iseire di isolamento
23. E garantito il collegamento funzionale con:
a) sala parto
b) Radiologia
c) Cardiologia
d) Chirurgia
e) Neurologia
f) Ortopedia
g) Cardiochirurgia
h) Neurochirurgia
i) Oculistica
i) Chirurgia plastica
k) Anatomia Patologica
I) Pronto soccorso
m) DEA ( se presente)
n) Otorinolaringoiatria
24. Esistono procedure condivise con il Centro Easftisionale e il Laboratorio Analisi per froteggide
emergenze/urgenze
25. Esiste una procedura per lI'accesso del pers@ndéi visitatori
26. | genitori hanno la possibilita di accudireetiamente il loro neonato purché clinicamente abi
NOTA: almeno in alcune ore del giorno
27. Esiste un programma di follow up del neonatisehio di handicap
28. Esiste una procedura per I'intervento pluriggéestico, quando necessario
29. E garantito, attraverso una procedura, il doardento del trasporto di emergenza neonatale
30. Presenza di linee guida per la gestione delidzione artificiale
31. Presenza di procedure/protocolli condivisi cBhS per le dimissioni protette
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3.4 REPARTO OPERATORIO
REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

AMBIENTI E PASSAGGI

1. Le disposizioni di sicurezza rispondono al 3. Ig1/2008 e s.m.i.

2. Presenza di procedure/protocolli per la manubeezperiodica e programmata atti a prevenire difetti
che possono interessare la sicurezza e la salupazienti e degli operatori

3. Presenza di una procedura/protocollo prefigsatda pulizia di luoghi di lavoro, impianti e disgitivi

4. Presenza di una procedura per il trasporto oltaitio del materiale sporco/pulito

Porte

5. Se apribili nei due versi devono essere traspiamemuniti di pannelli trasparenti

6. Nel caso di porte trasparenti, esse presentarsegno indicativo all'altezza degli occhi sui tate

7. Le superfici trasparenti o traslucide sono toiséi da materiali di sicurezza, ovvero, quandaesseario,
protette contro lo sfondamento

Vie di uscita e di emergenza

8. Il numero, la distribuzione e le dimensioni delle e delle uscite di emergenza sono adeguate all
dimensioni del reparto operatorio, alla loro ubioae e al numero di persone che possono essemnfires
conformi alla normativa antincendio

9. L'altezza di ogni porta non € inferiore a mt 2

10. Ciascuna porta ha una larghezza minima di 2@t 1,

11. Ciascuna porta si apre facilmente nel versiedetio

12. Le vie di uscita e di emergenza sono evide@zlatapposita segnaletica di tipo permanente #witsstla un
colore di sicurezza

13. Presenza di un'illuminazione di sicurezza chmestra automaticamente in caso di guasto o maadadinz
energia elettrica

Vie di circolazione, zone di pericolo, pavimenti @assaggi

14. Le vie di circolazione hanno una larghezzauitzfone degli utenti ovvero secondo quanto presatill’
Organo di Vigilanza (V.V.F.F.), o normativa di nifimento

15. | pavimenti non presentano avvallamenti o diticaita

Pavimenti, muri, soffitti

16. | pavimenti dei locali sono raccordati con &gii, lisci, uniformi, antisdrucciolevoli e ressti agli agenti
chimici o fisici in materiale facilmente lavabiledecontaminabile

17. Le pareti vetrate trasparenti o traslucide sdnaramente segnalate e costituite da materiaiicdirezza per
un altezza minima di un metro dal pavimento

18. | soffitti sono lisci ed uniformi, lavabili etanta chiara

SICUREZZA ANTINCENDIO

19. la struttura in cui & ubicato il reparto operat € in possesso del Certificato di Prevenzioroendi (C.P.1.)
oppure del Nulla Osta Provvisorio (N.O.P.).

20. E effettuata la valutazione del rischio d'irdien

21. Sono nominati dei lavoratori incaricati defliaizione delle misure d'emergenza

22. E stato redatto un piano di evacuazione eteiianto che tenga conto dei rischi d'incendiaimzfone dei
rischi specifici presenti nel blocco operatorio

Segnaletica di Sicurezza

23. Presenza di indicazioni sulle vie di fuga dasdislocazione dei mezzi di soccorso e di sahgitag

CARATTERISTICHE STRUTTURALI SPECIFICHE

24. Sono state prese in considerazione le castttére del reparto operatorio nel suo complessohgoal
livello di qualita della sala operatoria contribzoso oltre, alla caratteristiche strutturali dedtesse, anche
quelle di tutte le strutture che costituisconeejparto operatorio. Questo deve poter disporre g zo
tecniche, locali, spazi operativi che possono esskassificati come segue:
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A) Porte di accesso
B) Zone tecniche
a) zona filtro operandi
b) zona filtro personale
€) zona preparazione operandi
d) zona risveglio
€) zona lavaggio strumentario chirurgico (spprc
f) zona sub-sterilizzazione
g) zona preparazione staff chirurghi
h) zona lavaggio staff chirurghi
C) Locali
a) locale/spazio per coordinatore/trice seoviafermieristico
b) locale per riposo anestesisti e chirurgbipgrosnale in un unico locale
c) locale riposo personale
d) locale per analisi estemporanee anatomdegeathie, solo se il servizio non € in outsourcing
D) Spazi operativi: depositi
a) armamentario chirurgico
b) strumenti particolari
c) materiale sterile
d) materiale pulito
e) materiale sporco
E) Caratteristiche architettoniche funzionali
a) corridoi
b) percorsi
c) distanze
d) collegamenti
e) spazi attrezzati e accessori
F) Sale operatorie
a) Le zone tecniche sono spazi destinati allo svElgto delle attivita nel reparto operatorio. Presedi e
adeguatamente individuate:
b) zona filtro operandi
c) zona filtro personale
d) zona preparazione operandi
e) zonarisveglio
f) un locale adibito a Zona lavaggio strumentahowrgico (sporco), separato dal locale confezioswto-
sterilizzazione
g) un locale adibito a Zona substerilizzazione
h) zona preparazione staff chirurgici
i) zona lavaggio staff chirurgici
j) I'locali sono tutti quegli ambienti che vengomidizzati per ottimizzare l'insieme delle attivis&olte nel
reparto operatorio e che nelle nuove strutture quiglle da ristrutturare sono da considerarsi come
indispensabili. Presenza di e adeguatamente inditiid
k) Locale coordinatore/trice servizio infermiersti
I) Locale distinto per anestesisti e chirurghi
m) Locale per riposo personale, correlato al nundexgli operatori e non adiacente alla zona sterile
n) Sono adeguatamente delimitati i seguenti spaeiiativi:
i) Depositi per armamentario
ii) Depositi per strumenti particolari
iiiy Deposito per materiale sterile
iv) Deposito per materiale pulito
v) Deposito per materiale sporco
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G) Caratteristiche architettoniche - funzionali: si tratta di una serie di indicazioni inerentieatlaratteristiche
del reparto operatorio, che deve prevedere spazidnali di tipo accessorio e/o attrezzato, neaesfigddoneo
svolgimento di tutte le attivita connesse condiaento operatorio.

» | percorsi sono organizzati in modo da differerzipercorso dello sporco da quello del pulitao i
alternativa é definita una procedura per il tragpoontrollato con contenitori adeguati e dedieati
mezzi di trasporto dedicati

H) Sala operatoria: costituisce lI'ambiente confinato dove viene esedliittervento chirurgico e rappresenta
I'area centrale su cui si innesta l'intera strattigl reparto operatorio e le varie attivita cosee®eve
presentare le caratteristiche di seguito riportate:

a) La superficie minima della sala operatoria d@gsere:

i) non inferiore a 30 mq per sale di chirurgia gatedi media assistenza (équipe di lavoro <5
persone, un tavolo operatorio ed attrezzatura)

ii) superfici pit ampie sono previste per attivdizchirurgia generale, di ortopedia, neurochirurgia
chirurgia vascolare, cardiochirurgia, trapiantic.ecdove necessitano di spazi per attrezzature
particolari (colonne di laparoscopia, apparecchéaper RX, apparecchiatura per circolazione
extracorporea) ed una equipe considerevole pamwlicanze dell'atto chirurgico (> 5 unita)

b) Queste sale hanno una superficie vicina 0 maggiet0 m2, solo per strutture di nuova costruzione

c) Le aperture sono differenziate per chirurghifapdi, pulito sterile, sporco

d) Le aperture con locali adiacenti sono dotateodnandi non manuali (automatici), caratterizzate da
uscite separate sul percorso dello sporco ed ergegtarate sui percorsi pulito-sterile

e) L'llluminazione generale, nelle sale opratanian sporge dal soffitto

f) Le finestre sono assenti (nelle strutture ests®NO consentite vetrate non apribili) e priveabssettoni
avvolgibili

g) Sono assenti i termosifoni

h) Sono assenti armadietti contenitori esternipdleeti. Se presenti devono essere muniti di runoteodo
da poter essere facilmente spostati per permattexrefficace pulizia e sanificazione della sala

CARATTERISTICHE DEGLI IMPIANTI
25. Impianto elettrico
a) Gli impianti sono realizzati a regola d'arte
26. Impianto di erogazione di gas medicali e anesteticaria compressa e sistema di allontanamento
dell'espirato
27. Reparto operatorio:
a) Presenza di un sistema doppio per riduziona gedssione dei gas medicali per ogni gas
b) Presenza di un sistema di allarme esaurimersongalicali per ogni gas: allarme di bassa pressione
c) Presenza di un sistema di allarme aumento pressgjas medicali per ogni gas: allarme di altagines
d) Presenza di un sistema di evacuazione gas anéeat&tio in aspirazione
28. Nella zona preparazione paziente:
a) Presenza di un impianto per vuoto
b) Presenza di impianti per aria compressa a lpasssione
c) Presenza di impianti per ossigeno
d) Presenza di impianti per protossido (se ritemgressario - per nuove realizzazioni)
e) Il sistema di allontanamento dell'espirato € calteglirettamente alle apparecchiature mediante un
sistema di evacuazione attivo in aspirazione
29. Zona risveglio
a) Presenza di impianti per vuoto
b) Presenza di impianti per aria compressa a lpasssione
c) Presenza di impianti per ossigeno
d) Presenza di impianti per protossido (se ritemaimessario - per nuove realizzazioni)
e) Presenza di un sistema di allontanamento dellaspitirettamente collegato alle apparecchiature
mediante un sistema di evacuazione attivo in azipina
30. Locale lavaggio
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31.

32.

33.

34.

35.
36.

a) Presenza di gli impianti per aria compressa

Locale sterilizzazione

a) Presenza di gli impianti per aria compressa

In ogni sala operatoria

a) Presenza di gli impianti per vuoto (almeno Zpje

b) Presenza di gli impianti per aria compressal@dpaessione (almeno 2 prese per letto operat(sm)
necessaria all'attivita svolta)

c) Presenza di gli impianti per aria compressasad@ressione

d) Presenza di gli impianti per ossigeno

e) Presenza di impianti per protossido (se ritenut@sgario - per nuove realizzazioni)

f) Il sistema di allontanamento dell'espirato & dimaknte collegato alle apparecchiature

Impianto idrico sanitario

a) Presenza di unimpianto di distribuzione acquarequisiti di potabilita fredda e calda - con cofitrdi
potabilita

b) La rubinetteria & inox smontabile e sterilizéabi

¢) Il comando per i lavabi non & manuale

d) | servizi igienici sono posti fuori della zoritirb

e) E previsto un protocollo di sorveglianza e contesrito in riferimento alle problematiche legate alla
legionella

Impianto di ventilazione e condizionamento a contaimazione controllata

a) L'impianto ha la funzione di mantenere adegoait®lizioni igienico - ambientali in sala operatotia
particolare:

b) Sono mantenute condizioni termoigrometricheetterper I'utente e il personale

c) E mantenuta una idonea areazione dell'ambientgado di contenere le concentrazioni ambiemtiali
gas anestetici e/o altri inquinanti gassosi, ameHeaso di emissioni anomale

d) E mantenuta una concentrazione di agenti biol@giiparticolato totale aeroportato al di sottdirditi
prefissati, mediante adeguata filtrazione dell'arimessa e il mantenimento di stabili e misurabili
sovrapressioni, stabilite in modo tale che I'aaagy dagli ambienti piu puliti a quelli meno pulita
differenza minima di pressione tra due locali qyédlét deve essere almeno di 5 Pa

Le caratteristiche minime che l'impianto deve @ere sono le seguenti

In sala operatoria:

a) Il numero di ricambi con aria esterna (senzacoto) € N°_>15/h. Se il numero dei ricambi & inferiore a
15 sono implementati i controlli (parametri fisichimici e microbiologici) per verificare e dimaoate la
sussistenza di standard di igiene e sicurezza atlegu

b) Lafiltrazione dell'aria & epsilon= Efficienza 89,97% H12 (ottimale H14). | filtri devono essere
certificati in accordo alla norma ed installatitémalmente al canale di adduzione dell'aria, cotima
elemento

c) Viene verificata la corretta installazione dérifmediante verifica di tenuta delle guarniziani
scansione patrticellare della superficie del filtro

d) La Pa (pressione differenziale verso ambiemtittofi ed esterni € positiva e stabile, progreasiente
decrescente dall'ambiente pit pulito a quello maunliio: la sala operatoria deve avere un gradidnte
pressione positivo rispetto a tutti gli ambientnfinanti di almeno 5 Pa; gli altri ambienti devono
trovarsi in pressione positiva a cascata versorilidoio esterno al blocco operatorio

e) Le canalizzazioni sono realizzate con mateaiaticorrosione

f) Le bocchette e le griglie di diffusione dellasono di tipo smontabile e lavabile

g) La geometria di diffusione dell'aria ha un flossrbolento o unidirezionale - misto, a secondaige di
chirurgia e del modello organizzativo del repampemtorio

h) Le sale operatorie di nuova costruzione dediadtmterventi "puliti" (impianti di protesi, orteglia,
neurochirurgia, vascolare, cardiochirurgia e trafjjasono dotate di impianti di ventilazione e
condizionamento atti ad assicurare una classe I8@una carica batterica in AT REST ed in attivita
20 UFC/ni (flusso unidirezionale o misto); la sezione fittim dovra essere tale da coprire l'intero
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37.
38.

39.

campo operatorio (almeno m 2,8x2,8) e velocitdat@l in uscita compresa tra 0,25 e 0,45 m/sec (in
guesto caso € ammesso il ricircolo interno, garmlte&eomunque i 15 vol aria esterna.

i) Nelle sale operatorie esistenti dedicate ad intgrVpuliti" (impianti di protesi, ortopedia,
neurochirurgia, vascolare, cardiochirurgia e trapjanon dotate di impianti di ventilazione e
condizionamento a flusso unidirezionale o mistmosattuati provvedimenti e procedure finalizzati al
controllo e riduzione della contaminazione partare e microbiologica ambientale (tessuti a bassa
dispersione di particelle, protocolli di sanificaae, controllo accessi, norme comportamentali ecc..

In altri locali del reparto operatorio

locali pre-post intervento, lavaggio-preparazione lgirurghi

a) Il numero di ricambi con aria esterna ¢ M7k

b) Lafiltrazione dell'aria & epsilon= Efficienza 89,97% H12. | filtri devono essere installati
terminalmente al canale di adduzione dell'aria, €oitimo elemento

c) La pressione differenziale verso la sala opeatonegativa e positiva invece verso gli ambienti
confinanti secondo un percorso a cascata verswridoio esterno

d) Le canalizzazioni sono realizzate con mateaaticorrosione

e) Le bocchette e le griglie di diffusione dell'ar@ns di tipo smontabile e lavabile

Nei rimanenti locali

a) Il numero di ricambi con l'aria esterna € N>2/h

b) La filtrazione dell'aria & epsilon= Efficienza $9,97% H12. E auspicabile che i filtri siano akiti
terminalmente al canale di adduzione dell'aria, €oiftimo elemento

c) Le bocchette e le griglie di diffusione delasono di tipo smontabile e lavabile

d) Il progetto degli impianti di ventilazione degssere tale da garantire nel tempo le prestazieni,
mezzo di interventi programmati di gestione e manzibne. In particolare:

i) gli impianti sono facilmente ispezionabili

ii) presenza di dispositivi d'allarme acusticifcittthe avvertano immediatamente se alcuni parametri
critici sono al di sotto dei limiti di sicurezzad(as. dispositivi con allarme di minima per la un&s
delle portate immesse e delle pressioni)

iii) i filtri ad altissima efficienza sono l'ultimelemento della distribuzione dell'aria e sono tatn
direttamente nei soffitti o controsoffitti dei Idcaentilati

iv) ogni sala operatoria € isolabile per permetidensanificazione con altre in funzione

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

40.

41.

Le apparecchiature elettromedicali rispondono milamativa vigente

a) Presenza nel reparto operatorio di:

b) Frigorifero per farmaci

c) Frigorifero per emoderivati dotato di termomegballarme di temperatura (max-min)

d) Amplificatore di brillanza

e) Autoclave per sterilizzazione rapida

f) Apparecchiature per lavaggio materiale da stzdlre

g) Bancone per lavaggio acido/alcali resistente

h) Sistemi di collegamento digitale

i) E installato un sistema di accesso controllatol@cco operatorio che consenta l'accesso sao all
persone autorizzate (chiave, elettronica, baduydice di accesso)

j) Dispositivi di protezione individuale (in accordorcla normativa di settore e/o le Linee Guida INAIL

Presenza nella sala operatoria di:

a) Tavolo operatorio

b) Lampada scialitica

c) Elettrobisturi

d) Carrello portaferri

e) Aspiratore chirurgico

f) Aspiratore per broncoaspirazione

g) Schermi ad alta risoluzione
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h)

Apparecchio per anestesia con sistema evacuagis) spirometro, monitoraggio concentrazione
ossigeno erogato comprensivo di allarme per eventieconnessione del paziente e per i barotraumi;
sistema CUT-OFF riserva bombole O2 ed NO2 conmistdi fissaggio ed allarme valvola limitatrice di
pressione con respiratore automatico con allatee@nnesione paziente

Apparecchio per anestesia conforme ai requisificati dalla norma

Respiratore automatico con allarme per deconoesgaziente

Apparecchi monitoraggio per rilevazione dei pae#ri vitali

P.A. non invasivo

Capnometria

Saturimetro

ECG

Parete attrezzata per contenere materialeestérilso in sala

Container appropriato per biancheria - garzelisteonopaziente

Container appropriato per strumenti chirurgic@mpaziente

Container appropriato per sporco (teleria)

Container appropriato per sporco (strumentiugigiici)

Container appropriato per liquidi biologici geeti anatomici

Container appropriato per taglienti

Defibrillatore nel blocco operatorio (uno pembgala operatoria)

Pallone Ambu (tipo adulto)

Pallone Ambu (tipo neonatale)

Pallone Ambu (tipo pediatrico)

42. Presenza nella zona risveglio di:

a)

)

Lettino (almeno 2 lati liberi)

Apparecchio per illuminazione locale (indiretta)

Apparecchio erogazione gas medicali per{l@aria compressa-vuoto
Cardiomonitor

Defibrillatore

Gruppo per ossigeno terapia

Aspiratore pr broncoaspirazione

Pallone Ambu (tipo adulto)

Pallone Ambu (tipo neonatale)

Pallone Ambu (tipo pediatrico)

43. Condizioni microclimatiche
44, Zona sala operatoria

a)
b)
c)

La temperatura dell'aria (inverno/estate) e cesmptra 20 e 24 °C

L'umidita relativa (UR) & compresa tra 40 e 60%

Gli indici di benessere termico calcolati patdhte e il personale in accordo alla normativanig
rientrano nei limiti:

PMV: + 0,5; (voto medio previsto)

PPD: < 10%; (percentuale insoddisfatti)

DR < 15% (insoddisfatti da correnti d'aria)

45. Zona preparazione e risveglio paziente

a)
b)
c)

La temperatura dell'aria (inverno/estate) e gesmptra 20 e 24 °C

L'umidita relativa (UR) & compresa tra 40 e 60%

Gli indici di benessere termico calcolati patdhte e il personale in accordo alla normativanig
rientrano nei limiti:

PMV: + 0,5; (voto medio previsto)

PPD: < 10%; (percentuale insoddisfatti)

DR < 15% (insoddisfatti da correnti d'aria)

46. Zona lavaggio strumentario e substerilizzazione

a)

La temperatura dell'aria (inverno/estate) e gesmptra 20 e 27 °C
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b) L'umidita relativa (UR) € compresa tra 40 e 60%
¢) Gliindici di benessere termico calcolati pepdlrsonale in accordo alla normativa vigenterigrnaei
limiti:
PMV: + 0,5; (voto medio previsto)
PPD: < 10%; (percentuale insoddisfatti)
DR < 15% (insoddisfatti da correnti d'aria)
47. In tutti gli altri localiu
a) Latemperatura dell'aria (inverno/estate) & cesmptra 20 e 27 °C
b) L'umidita relativa (UR) € compresa tra 40 e 60%
c) Lavelocita dell'aria & compresa nell'intervdl|65-0,15 m/s
d) Gliindici di benessere termico calcolati pepdlrsonale in accordo alla normativa vigente rardrnei
limiti:
PMV: + 0,5; (voto medio previsto)
PPD: < 10%; (percentuale insoddisfatti)
DR < 15% (insoddisfatti da correnti d'aria)
48. Caratteristiche illuminotecniche
a) L'illuminazione media in ogni locale €380 lux.
b) Sono garantite sul campo operatorio (diametro 3Raom lampada scialitica un minimo di 10.000 lux e
un massimo di 150.000 lux

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI E GESTIONALI
Requisiti organizzativi
49, L'analisi comportamentale dell'equipe chiruaggéadello staff operatorio richiede che il numestiedpersone
presenti in sala operatoria deve essere il pitecwib possibile. L'equipe operatoria € composta da:
a) 2 chirurghi
b) 1 anestesista
c) 1 ferrista
d) 1 infermiere
e) 1 0SS
50. Le comunicazioni sala operatoria-reparto sdnose
51. Tutti i presenti indossano:
a) divise operatorie e teleria per l'allestimentbahmpo operatorio sono conformi alle norme vigent
b) divise operatorie conformi come DPI
c) divise e teleria non sterile sono in tessutassh dispersione di particelle
d) dispositivi di protezione vie respiratorie pepkratore e/o di contenimento dell'espirato
e) cuffia
f) soprascarpe, scarpe sterili
52. Tutti i componenti dello staff operatorio indossandg(in base a quanto previsto dalla normativa
vigente):
a) guanti e visori o occhiali di protezione se si issiano dispositivi di protezione delle vie respiratche
lasciano solo gli occhi non protetti
53. Requisiti gestionali
a) Presenza di procedure/protocolli per l'orgarimrge delle funzioni del personale nel reparto afmio
b) E attribuita nominativamente la responsabilgfiedattivita del reparto operatorio con contestual
definizione delle speciali competenze e delle isdatesponsabilita
c) Per ogniturno di presenza € individuato il cesabile delle attivita del reparto operatorio
d) E stabilito il comportamento che deve tenere ibpaale in caso di incendio noncheé in altre ememgenz
non sanitarie
54. Presenza di protocolli e procedure scritte riguardo
a) Rispetto delle condizioni di asepsi
b) Utilizzo dei dispositivi di protezione individlea
c) Disinfezione
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p)

Q)
)

s)
)

u)
v)
w)

X)
y)
z)

Sterilizzazione

Sanificazione ambientale

Smaltimento dei rifiuti

Carico e scarico dei farmaci non stupefacenti

Emotrasfusioni

Entrata e uscita del personale ed eventualiatisii dal reparto operatorio

E definito nell'ambito di un percorso di qualiggprogrammazione di riunioni periodiche (almeno
annuali) che coinvolga tutte le figure preposta gkstione, controllo e manutenzione dei reparti
operatori finalizzata alla valutazione degli stanlddi igiene e sicurezza e alla programmazione di
interventi tecnici e organizzativi per il mantenim@ e/o miglioramento degli standard gia acquisiti
Monitoraggio gas anestetici: esiste evidenzaiclsala operatoria vengono effettuate indagini
strumentali con periodicita semestrale da partghnismi pubblici istituzionalmente competenti per
settore disciplinare con personale qualificato @eté@/enti/strutture che abbiano laboratori actatidi
Verifica dell'efficienza degli estintori

Gestione in uso o in deposito delle sostandarimhabili che disperse in aria possono dar luotzo al
formazione di miscele esplosive

Controllo dellimpianto di condizionamento:

esiste evidenza che in sala operatoria vengontiwggte indagini strumentali con periodicita almeno
annuale da parte di organismi pubblici istituziomahte competenti per il settore disciplinare con
personale qualificato o societd/enti/strutture @blkeiano laboratori con accreditamento SINAL per le
specifiche prove che si richiedono per verificagiestazioni dell'impianto di ventilazione e
condizionamento a contaminazione controllata VCA@nero ricambi aria/ora, numero ricambi
efficaci misurati sul letto operatorio, Recoveryng, pressioni differenziali, classificazione patiare,
parametri microclimatici e indici di benessere tigon

Monitoraggio microbiologico dell'aria: esisteidanza che in sala operatoria vengono effettuatirodi
microbiologici dell'aria sia con sala "a riposo't{#&st) sia in attivita (operational durante l'atto
operatorio) secondo le indicazioni delle linee guidzionali con periodicita almeno annuale da piirte
organismi pubblici istituzionalmente competenti pesettore disciplinare con personale qualificato
societa/enti/strutture che abbiano laboratori atitag

Monitoraggio microbiologico delle superfici: s& evidenza che in sala operatoria vengono effiéttu
controlli microbiologici delle superfici secondoifelicazioni delle Linee Guida ISPESL, con peridtdic
almeno semestrale da parte di organismi pubblitionalmente competenti per il settore discigiim
con personale qualificato o societd/enti/strutttire abbiano laboratori con accreditamento SINAL per
le specifiche prove che si richiedono, per valutafécacia dei protocolli di sanificazione messiatto
Controllo dellimpianto elettrico

Reperibilita per il personale della sala opatiato

Attivita di trasporto da parte del personaldadshla operatoria

Attivita di formazione e aggiornamento perdrponale della sala operatoria

Individuazione degli incidenti per il persondiella sala operatoria

Individuazione del tasso di utilizzo dei letparatori

Presenza di documenti di valutazione dei rigdgiguiti ad esempio come indicato dalle Linee Guida
INAIL

Gestione del rischio biologico e chimico deidaatori in accordo con le Linee Guida ISPESL

Uso di dispositivi elettromedicali

Autolavaggio degli apparecchi di anestesia

aa) Corretto impiego del materiale sterile, stogtmg@ movimentazione)
bb) Identificazione dell'operando

cc) ldentificazione degli operandi con protesi gage-makers

dd) Identificazione del tipo di intervento

ee) Modalita e i tempi per la preparazione delfapdo

ff)

Modalita di accesso ed uscita dell'operandoR€). (cambio vestiario - lettiga)

gg) ldentificazione "di lato"
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3.6 DAY-SURGERY

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. llocali e gli spazi devono essere correlati dpologia e al volume delle attivitd erogate

2. Presenza di un'area attesa adeguatamente arredlatnumero di posti a sedere commisurato al rune
pazienti

3. Presenza di un'area dedicata alle attivitaglsteazione, segreteria e archivio

4. Presenza di una zona filtro sala operatoria

5. La sala operatoria deve avere una superficiénmainli 20 mq

6. Presenza di una zona preparazione personalé@adde

7. Presenza di una zona preparazione paziente

8. Presenza di una zona risveglio

9. Presenza di un locale/spazio per deposito nadesterile e strumentario chirurgico

10. Presenza di un locale visita

11. Presenza di una camera degenza

12. Presenza di una cucinetta

13. Presenza di servizi igienici per i pazienti

14. Presenza di servizi igienici per il personale

15. Presenza di un deposito/spazio per materidit® pu

16. Presenza di un locale per il deposito di malesporco

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

17. Le caratteristiche microclimatiche per la sgdaratoria coincidono con quelle del gruppo opei@ato

18. Nelle camere di degenza Presenza di un imp@émnata sanitari con segnalazione acustica enbsai

19. Nelle camere di degenza presenza di arredi gtirantire uguale confort alberghiero della degemdinaria

20. Nel locale visita/trattamento presenza di afiaéure idonee in base alle specifiche attivita

21. Nel locale visita/trattamento Presenza dittide tecnico

22. Presenza di un impianto gas medicali

23. Presenza di un impianto chiamata sanitari

24. Nelle sale operatorie Presenza di impiantsplirazione gas medicali direttamente collegatoleon
apparecchiature di anestesia

25. Presenza di stazioni di riduzione delle pressiei gas anestetici per la sala operatoria

26. Le stazioni di riduzione delle pressioni gasosdoppie per ogni gas medicale/tecnico e taliatamgire un
adeguato livello di affidabilita

27. Esiste un impianto ottico e acustico di allapee segnalazione di pressione (alta-bassa) gaicaliezlo
guasti allimpianto

28. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

29. La dotazione organica del personale medicofedmieristico € rapportata al volume delle atéved alla
tipologia delle patologie trattate

30. Nell'arco delle ore di attivita di day surgeave essere garantita la presenza di almeno urcenedi
appartenente alla disciplina richiesta per I'esptegnto dell’attivita, un medico specialista in
anestesia/rianimazione e un infermiere, anche edicdti

31. E stabilito un numero di posti letto equivalent

32. Sono applicate le modalita operative della Begji tipo day service

33. Sono definiti i raccordi funzionali con serviliagnostici per le indagini programmate

34. Sono definite le modalita di attribuzione de#lsponsabilita per il personale medico ed inferistieo

35. E prevista una specifica cartella clinica pascun paziente

36. Prima della dimissione & prevista visita arsgkegica di controllo

37. E predisposta una relazione di dimissioni aflicecurante, corredata da numeri telefonici derdplita di
medico ospedaliero

38. Sono definiti i collegamenti funzionali coreparti di degenza ordinari ed intensivi, con pabgitdi
degenza notturna per pazienti instabili
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39. Esiste un elenco delle prestazioni che vengoogate in regime di Day Hospital presso la strattu
40. L'elenco delle prestazioni é:

a) approvato dal direttore sanitario di presidio
b) disponibile ai medici curanti dei pazienti
¢) comunicato al soggetto competente ai fini dakdio dell'autorizzazione
43. Esistono procedure finalizzate a garantireoimfart ed il rispetto della privacy durante le été
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3.7 PUNTO NASCITA - BLOCCO PARTO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

Nella degenza, I'area di assistenza neonatale@ntinuita con l'area di degenza di Ostetric@irecologia

Nella degenza 'area di assistenza neonataléquia il “ rooming-in”

La degenza ha un numero di culle rapportatmlaime di attivita svolta (per ogni culla e richigsino

spazio non inferiore a 2 mq)

5. Nell'area di assistenza neonatale Presenzaudidlper patologia neonatale lieve

6. Nell'area di assistenza neonatale Presenzaadinoubatrice

7. Nell'area di assistenza neonatale deve essexetigia la possibilita di effettuare fototerapia

8. Nel blocco parto i locali e gli spazi devonoersscorrelati alla tipologia e al volume delleatéi svolte

9. Nel blocco parto Presenza di una zona filtrolpgrartorienti

10. Nel blocco parto Presenza di una zona filtnoilggersonale addetto

11. Nel blocco parto Presenza di un locale travagli

12. Nel blocco presenza di due sale parto (pgaléemmento di almeno due parti in contemporanea)

13. Nel blocco parto I'isola neonatale € localiazalf'interno della sala parto o area attigua caocaurie con
questa

14. Nel blocco parto o in zona limitrofa é dispoldluna sala operatoria dedicata attivabile in aiso
emergenza

15. Nel blocco parto Presenza di una zona di oas&me post-partum

16. Nel blocco parto Presenza di un deposito pesigire strumentario chirurgico

17. Nel blocco parto presenza di servizi igienigi fp personale

18. Nel blocco parto presenza di servizi igieniei [@ partorienti

19. Nel blocco parto Presenza di un locale perrtautdfermieri/ostetrica

20. Nel blocco parto Presenza di un deposito/spdizicateriale pulito

21. Nel blocco parto Presenza di un deposito derieée sporco

22. Nel blocco parto Presenza di uno spazio dsafper accompagnatore

23. Presenza di locale/spazio adiacente al bloado per ecografia

PowbdpE

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

24. Nei locali travaglio-parto esiste un impiant@dndizionamento ambientale che assicuri:
a) una temperatura interna invernale ed estivgpoesa tra 20-24°C
b) una umidita relativa estiva ed invernale compites 30-60%
€) unricambio aria/ora (aria esterna senza ritjodi 6 v/h

25. L'impianto di gas medicali e I'impianto di aggzione gas anestetici sono direttamente colledjati
apparecchiature di anestesia

26. Presenza di stazioni di riduzione della pressidei gas medicali per il reparto operatorio

27. Le stazioni di riduzione sono doppie per ogrs medicale/tecnico e tali da garantire un adediveito di
affidabilita

28. Presenza di un impianto rilevazione incendi

29. Presenza di un impianto ottico e acusticoldirale per segnalazione di pressione (alta e bdssgps
medicali, esaurimento dei gas e/o guasti all'imman

30. E previsto un impianto di chiamata sanitari

31. REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

32. Nell'area travaglio-parto Presenza di un téstta con gas medicali

33. Nell'area travaglio-parto Presenza di un letsformabile per travaglio

34. Il numero di letti da parto & proporzionatamainero di parti assistiti

35. Nell'area travaglio-parto Presenza di una lashapscialitica mobile

36. Nell'area travaglio-parto Presenza di almenecandiotocografo (comunque proporzionato al volutine
assistiti)

37. Presenza di strumentazione ostetrica adegMataitoraggio Gravidanza):
a) forcipe
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38.

39.

b) ecografo che consenta di effettuare ecografieméhali, transvaginali e velocimetria Doppler (aadén
comune con l'area di degenza)

Presenza di le seguenti apparecchiature perSAESIA:

a) 2 laringoscopi con set di lame per adulti

b) 1 ventilatore per adulti

c) 2 pulsossimetri capnometri

d) 1 monitor defibrillatore dotato anche di cavaipate

e) 1 monitor pressione arteriosa incruenta adulti

f) 2 pompe infusionali

g) 2 pompe a siringa

h) serie di tubi tracheali adulti

i) 1 orologio contasecondi

j) armamentario farmacologico per le necessitatiise e anestesiologico internistiche

Presenza di Emogasanalizzatore (almeno ladnayi

ISOLA NEONATALE

40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.

51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.

Presenza di un lettino di rianimazione con ladep

Presenza di un erogatore di O

Presenza di un erogatore o compressore per aria

Presenza di un aspiratore

Presenza di un saturimetro

E prevista attrezzatura per trasporto assistigdtro luogo di cura

E prevista almeno una culla di trasporto péolpgia neonatale

Presenza di cannule aspiramuco, sondini gastric

Presenza di clamps per cordone ombelicalebécfor

Presenza di mascherine facciali (di diversairajs meglio se trasparenti, a ridotto spazio morto
Presenza di palloncini: 1 a parete autoespé@dibn valvola limitatrice della pressione massi®@35 cm
H20) 2 a parete flesso - espandibile, con volunmealkone superiore a 500ml (questo tipo consente a
neonati il respiro spontaneo in CPAP con flussdinao tra le insufflazioni manuali)

Presenza di laringoscopi a lama retta (di vaigure)

Presenza di tubi endotracheali, monouso, istéiriliametro 2-2, 5-3, 5 mm

Presenza di cannule orofaringee

Presenza di orologio contasecondi

Presenza di pinze di Magill

Presenza di cateteri per vasi ombelicali &-3;8 Fr

Presenza di pompa infusionale

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

58.

59.
60.

61.
62.

63.

L'articolazione dei turni del personale medisgigtrico e infermieristico, sull'arco delle 24 ogarantisce la

presenza di almeno:

a) un medico ostetrico-ginecologo h 24 (con praliggonibilita integrativa di un secondo medico)

b) una ostetrica nelle h 24 (con pronta disponiili una seconda ostetrica in relazione al voldme
attivita)

¢) un medico pediatra h 24 (con pronta disponailitegrativa - 20 m' - di un secondo medico)

Deve essere garantita comunque l'assistemeoahto anche attraverso il trasporto protetto

Deve essere garantita la possibilita di agsisteurgenza un neonato/a in incubatrice provdstapote per

la somministrazione di ossigeno

Esistono e vengono seguite procedure per l@warmssistenziali d’emergenza

Deve essere garantita la possibilita di detesnei ematocrito, bilirubina e glicemia su prelieapillari

autorizzata dal Direttore Sanitario in accordo tdtesponsabile del U.O. Patologia Clinica e aguita

nel tempo

Esiste una procedura per I'effettuazione deliaterapia
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64
65
66

67

68
69
70
71

. Deve essere garantita la possibilita di effettattivita ambulatoriali e di Day Hospital
. Esistono procedure per 'esecuzione della atrchgrafia (CTG) in corso di travaglio/parto

. Esistono procedure/linee guida per l'assistaliaagyravidanza a termine, aggiornate almeno dnrarge e

condivise da tutti gli operatori del percorso n&sci
. Esistono procedure/linee guida per il procelso
a) sterilizzazione
b) disinfezione
c) sanificazione ambientale
d) smaltimento rifiuti sanitari speciali
. Presenza di procedura per lidentificazionéaliglelle madri e del neonato
. Presenza di una procedura che preveda la peegeaccompagnatore in tutte le fasi del travéggicto
. Presenza di procedure/protocolli condivisi cBLbS per le dimissioni protette.

. Presenza di procedura per il sostegno psiamatglle gestanti in particolari situazioni di djgasociale

(esempio: adolescenti, ragazze-madri, ecc.)
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3.8 SERVIZIO DI STERILIZZAZIONE

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. llocali e gli spazi devono essere correlati &pologia e al volume delle attivitd erogate

2. L'articolaziopne interna degli spazi consentedtia separazione tra le zone sporche e pulite

3. Presenza di un locale destinato al ricevimergmita, decontaminazione, pulizia e preparazione

4. Presenza di un locale per la sterilizzazione

5. Presenza di un locale per stoccaggio, depogiistebuzione di materiale sterile

6. Neilocali per confezionamento e sterilizzaziernger stoccaggio e deposito materiale steril@rangito
I'accesso del personale e dei materiali in appfiltitia doppia porta con aperture obbligate edssvle

7. Presenza di un locale deposito per il matesptgco

8. Presenza di locale spogliatoio spogliatoio éespnale

9. Presenza di servizi igienici per il personale

10. Presenza di un locale per attivita amministeati

11. | pavimenti nelle zone sporche sono impermedadilmente lavabili e disinfettabili, antisdruoto e hanno

pendenze adeguate in modo da garantire gli scarichi

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI
12. Nei locali di confezionamento e sterilizzazipstccaggio e deposito, Presenza di un impianto di
condizionamento ambientale che assicuri:
a) unatemperatura interna invernale ed estivapoesa tra 20-27 °C
b) una umidita relativa estiva ed invernale deb8%o
€) unricambio aria/ora esterna di 15 v/h
13. Nei locali confezionamento e sterilizzaziortecsaggio e deposito, I'impianto & fornito di filissoluti
(99,97%) tali da porre la sala in classe 100.000 B& 209 E (AT REST)
14. Gli ambienti sono a pressione differenziatadscata":
a) da locale per stoccaggio e deposito materiahdest
b) a locale per confezionamento e sterilizzazione
c) alocale per accettazione, cernita, puliziaa¢myo e decontaminazione dei dispositivi medici
15. Presenza di un impianto di illuminazione d'eyrara
16. Presenza di un impianto di aria compressa

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

17. Presenza di 'apparecchiatura di sterilizzazi@gispondente alla norma nazionale e internazéowiglente)

18. Presenza di I'apparecchiatura per il lavaggionthteriale da sottoporre a sterilizzazione (alicai e
lavastrumenti da 93°C per 10 min.)

19. Presenza di un bancone con lavello resistgfitacdi ed alcali

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

20. La dotazione organica del personale addetapgortata al volume delle attivita e comunque @ipre
all'interno dell'équipe almeno un infermiere

21. Esistono e vengono seguiti protocolli dettagi{gecondo lo sviluppo delle norme armonizzateend
I'attivita, le linee guida aggiornate e basaterisuiltati della ricerca scientifica) per:
a) la sanificazione degli ambienti
b) le modalita di pulizia, lavaggio, di disinfezerconfezionamento, sterilizzazione e stoccaggtatdigli

strumenti, accessori e dispositivi medici

c) disinfezione
d) confezionamento
e) sterilizzazione
f) stoccaggio di tutti gli strumenti, accessoriigpwsitivi medici

22. Esiste un sistema di tracciabilita del prod@tsono previsti programmi di controllo di qualitdl materiale
sterilizzato)
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23. E documentata la presenza nell'organico deifedi aimeno un infermiere

24. Le procedure utilizzate sono standardizzatergéficate ai sensi della normativa vigente

25. Nel caso di servizi decentrati sono adottacHizi protocolli che garantiscano 'omogeneitdedprocedure
adottate
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3.9 AREA DI DEGENZA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1.
2.

arw

©ooN?

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

25.
26.
27.

28

Nelle camere vi sono fino ad un massimo di 4ipeto

La superficie minima adeguata per le camereegedza é:

a) camera singola almeno 12 mq

b) camera multipla almeno 9 mq per posto lettaveeab 7 mq per ogni letto ulteriore

c) il 10% delle stanze di degenza ospita un sdto le

Presenza di almeno un servizio igienico ognbgtidetto

Presenza di almeno un servizio igienico assipétr area

Per ciascun servizio igienico accessibile dalidoio Presenza di un antibagno (se le condizétmitturali
lo consentono)

Presenza di un locale per visita e medicazioni

Presenza di un locale di lavoro, in ogni piahdedjenza, per il personale di assistenza diretta

Le camere di degenza e la medicheria hanno eaNinavabili e disinfettabili

Le camere di degenza e la medicheria hannoi garetivestimento impermeabile e lavabile fino en@di
altezza

. Per le strutture di nuova progettazione le cardedegenza ad un solo letto hanno una supe€itéguata,

compreso il servizio igienico direttamente collegalla stanza

Presenza di uno spazio per coordinatore/tepézo infermieristico

Presenza di un locale per medici

Presenza di un locale per soggiorno riseniategenti e agli accompagnatori

Presenza di un locale/spazio per il depositondgeriale pulito

Presenza di un locale, in ogni piano di degeperil materiale sporco, dotato di vuotatoio\ealaadelle
Presenza di un locale per deposito attrezzature

Presenza di un locale/spazio arredato per deposonservazione dei medicinali, dei presidi ioed

chirurgici, dispositivi medici, materiale di medane (frigorifero con requisiti idonei alla sasta da

conservare)

Presenza di un frigorifero con requisiti idoaké conservazione esclusiva di farmaci/emoddrivat

Per le degenze oncologiche Presenza di urelpeailla manipolazione di farmaci antiblastici

Presenza di una cucinetta di reparto

Presenza di servizi igienici per il personale

Presenza di uno spazio attesa visitatori daligposti a sedere correlato al numero di degenti
Presenza di un locale per osservazione/sdsta sa

Per le degenze pediatrick@no previsti spazi attrezzati di soggiorno e #étiludiche, ricreative e formative
ad uso esclusivo dei bambini

Per le degenze pediatriche € previsto lo spazilamera per la presenza dell'accompagnatoee/tric

Per le degenze pediatriche deve essere garknpibssibilita di attuare misure di isolamento

Per le degenze psichiatricgh@revisto un locale specifico per colloqui/visigecialistiche e soggiorno in
relazione al numero dei posti letto

. Nei locali di degenza per malattie infettvattuato I'adeguamento strutturale previsto dadtgge 135/90 e
s.m.i.

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

29
30
31
32
33

. Presenza di un impianto per illuminazione desgyanza

. Presenza di un impianto di forza motrice nelmere con almeno una presa per alimentazione teorma

. Presenza di un impianto di chiamata con segjagla acustica e luminosa

. Presenza di un impianto centralizzato per gedicali con prese vuoti e ossigeno

. Presenza di un impianto di illuminazione inla€luminescenza o fluorescenza) e diretta nédleze di
degenza che assicuri un minimo di luce
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REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

34. Presenza di un carrello per la gestione dellergenze completo di cardiomonitor con defibriltate unita
di ventilazione manuale adulti’/bambini anche in aamcon degenze adiacenti e di cui viene verificata
periodicamente la funzionalita

35. Presenza di un carrello per la gestione detkpia

36. Presenza di un carrello per la gestione dedidicazioni con eventuale strumentario chirurgico

37. Per camere di degenza (escluse le degenzegisadie per le quali le attrezzature vanno comnaitaualle
esigenze di sicurezza dei pazienti) sono disparabileno:
a) una trave testa letto
b) un comodino per posto letto
c) letti mobili/articolati, preferibilmente a 2 stio
d) un comodino per posto letto
e) una sedia per ogni posto letto

38. Presenza di letti articolati con materasso praico (almeno 1 per area di degenza)

39. Presenza di un sollevatore paziente (geridtn@odegenza, pneumologia, ecc.) anche in comoime ¢
degenze adiacenti

40. E garantito per le U.O. di Neurologia la segaefotazione diagnostica neurofisiologica completa
comprendente:
a) elettroencefalografia standard
b) poligrafia con registrazione di potenziali musco
c) elettromiografia ed elettroneurografia;
d) potenziali evocati visivi, tronco-encefalici,nsato sensoriali e motori

41. Presenza di materassi antidecubito (almena arpa di degenza)

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

42. La dotazione organica di personale addettpjgordata al volume delle attivita

43. E prevista un‘articolazione per livelli di coegsita assistenziali

44. Presenza di procedure/protocolli per i collegatinfunzionali con altre U.U.0O.O./servizi

45. Sono definiti i collegamenti funzionali condieutture territoriali verificate dall'esistenzaplocedure scritte

46. Presenza di un documento informativo sulletpmésni/servizi offerti dall'U.O.

47. 1l documento é fornito all'utente

48. Nel documento sono esplicitati i diritti edaveri dell’utente

49. Il documento contiene informazioni riguardaitheno:
a) nome e cognome del responsabile dell’Area diebeg e dello staff
b) prestazioni erogabili
¢) modalita di accesso
d) orari di ricevimento da parte dei sanitari de{D
e) orario per le visite (superiore alle 4 ore/gmrae consentito dalla tipologia dell’'UO)
f) orari di erogazione dei pasti
g) modalita per ritiro referti, documentazione e certificazioni
h) Informativa su infezioni ospedaliere secondacpdure di risk management

50. Nel documento sono indicati i servizi di cutittadino pud disporre durante il ricovero e ledalita di
accesso agli stessi

51. Vi sono procedure o linee guida per lo svolgitaalelle principali attivita gestionali, concordaton i
servizi competenti

52. Presenza di procedure condivise per forniposte diversificate alle attivita routinarie o in
emergenza/urgenza

53. Per la degenza geriatrica esistono procedwaldiiazione multifunzionale, che considerino glpetti
clinici, funzionali (autonomia fisica, psichica,paita di collaborazione, capacita di concedecerilsenso
informato), psicologici, socio-ambientali

54. Esistono e vengono applicate procedure chentigcano una adeguata prevenzione delle infezioni
ospedaliere
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55.

56.
57.
58.

59.
60.

Esistono e vengono seguite procedure relali@earretta conservazione/gestione/utilizzo dspdsitivi
medici adeguati nel’ambito delle attivita di mealtgone/terapie inalatorie

Esistono e vengono seguite procedure relali@earretta conservazione/gestione/utilizzo deinfaci
Vengono garantiti il comfort e il rispetto defrivacy dell’'utente durante le attivita di vigiteedicazione
Esistono e vengono applicate procedure cheiscano una adeguata prevenzione e trattamerio del
lesioni da decubito in tutte le situazioni apprafei(letto articolato con materasso pneumatica) ecc
Esistono e vengono applicate procedure chentiggcano una adeguata prevenzione delle cadutdestali
Presenza di procedure per la protezione dai fisgati a sollevamenti e posture nell’assistegizaazienti
concordate coi servizi competenti

La cartella clinica

61.

62.

63.
64.

65.
66.
67.

68.
69.

70.
71.

72.

73.

Esistono e vengono applicate disposizioni @eolmpilazione della cartella clinica, cartacea e/o

eventualmente informatizzata, comprensive di:

a) modalita di compilazione

b) identificazione delle responsabilita per la pidarione

c) definizione dei tempi massimi consentiti pectempilazione e per il completamento

Nella cartella clinica sono chiaramente rilélialseguenti dati:

a) il problema che ha indotto il ricovero

b) i problemi clinici preesistenti e concomitanti

c) idatidi allerta clinica/allergie/intolleranze

Nella cartella clinica é specificata la diagrmBipotesi diagnostica al momento del ricovero

La cartella clinica contiene le relazioni dglitate su tutti gli interventi diagnostici e teraiei effettuati:

a) indagini diagnostiche

b) trattamenti terapeutici

c) eventuali reazioni avverse

d) atti operatori e d'altre procedure invasive

Nella cartella clinica Presenza di il conseinformato per procedure e trattamenti per i qualchiesto

Nella cartella clinica sono riportati tuttigferti/rapporti di consulenza

Nella cartella vengono riportate annotaziohidg&corso clinico del paziente ed eventuali rivahitni dello

stesso (variazione del livello di complessita)

Nota: Il diario Clinico Presenza di per ogniogno di degenza

Nella cartella vengono riportate tutte le pagi¢ emerse durante il ricovero

Nota: Necessaria tracciabilita di medici curaatconsulenti con firma leggibile e timbro

Nella cartella clinica, nel caso di pazientigposti a procedure operatorie o altre invasieesgl anestesia,

sono incluse le seguenti informazioni:

a) diagnosi preoperatoria

b) valutazione anestesiologica preparatoria

¢) descrizione dell'intervento (rilievi, proceduezniche usate, parti prelevate, eventuali compiea
intraoperatorie)

d) diagnosi post operatoria

e) nome dei componenti dell'intera équipe

Nella cartella clinica, nel caso di pazientigposti a procedure operatorie o altre invasieesgl anestesia,

sono incluse le seguenti informazioni relative elipdo postoperatorio:

a) segni vitali e livello di coscienza

b) terapie effettuate

c) ogni evento inusuale e/o le complicazioni postaforie e la gestione di tali eventi

d) la dimissione del paziente dall’area di assizdgpost-anestesia

Nella cartella clinica Presenza di copia dielteera di dimissione, nella quale vengono riassimimaniera

concisa le seguenti informazioni:

a) laragione dell'ospedalizzazione

b) i problemi clinici emersi durante il ricovero

c) (gliinterventi diagnostico-terapeutici effettuat

37



DIPARTIMENTO “TUTELA DLLA SALUTE E POLICHE SANITARIE” Allegato 3 — Attivita Ospedaliere

d) la condizione del paziente alla dimissione
e) la chiara indicazione per il medico di famigliella terapia da svolgere fuori dalla strutturacokgiera e
di eventuali controlli o follow up (scheda di dirsisne)

f) ogni specifica istruzione data al paziente efoifiari, qualora necessaria

74. La lettera di dimissione contiene informaziaiative all'assistenza infermieristica post-ricave

75. In caso di trasferimento del paziente ad alimattura, viene redatta una lettera di trasfertmense ne
conserva copia nella cartella clinica

76. In caso di ricovero in situazioni di emergenzzlla cartella clinica sono acquisite le infornuaie/o i dati
relativi alla fase prericovero necessari a garaércontinuita dell’assistenza

La documentazione infermieristica (D.l.)
77. La D.l. e strutturata/formalizzata in base elligenze assistenziali della singola UO e contémeno la
reportistica delle attivita assistenziali e deltegtazioni eseguite
78. La D.I. costituisce parte integrante dellaeltatclinica
79. La D.l. contiene sezioni relative a:
a) registrazione di dati di tipo anagrafico
b) registrazione, all'ingresso e in itinere, diidittipo anamnestico - clinico
c) identificazione dei bisogni assistenziali (diagninfermieristica) e la relativa pianificazionegf
interventi assistenziali (percorsi assistenziali)
d) descrizione quotidiana degli interventi di assiga infermieristica (diario)
e) valutazione dei risultati degli interventi dsastenza infermieristica
f) registrazione di dati/informazioni diversi (réla alla terapia, alla rilevazione di parametiiali etc.)
80. Le attivita assistenziali sono realizzate arattraverso procedure integrate con le altre psideslita

La dimissione: i bisogni del paziente e la continta assistenziale

81. La dimissione é comunicata al paziente coricsefffte anticipo

82. Nota: almeno il giorno precedente.

83. Non applicabile alle U.O. ad elevato turn-oeea ciclo breve

84. Presenza di una procedura condivisa con ghatqe del distretto di appartenenza o MMG/PLS che
garantisca la continuita assistenziale

85. Per i pazienti che necessitano di dimissiooigite deve essere garantita la continuita asgisien
concordata con gli operatori del distretto di apmagnza e di questo percorso il paziente stesse vie
informato

86. Il paziente all'atto della dimissione vienearrhato sul programma assistenziale e sui conttaliseguire

87. All'atto della dimissione, il paziente che ngane dimesso a domicilio riceve informazioni sudteutture in
cui proseguire il trattamento post acuto

88. Il Medico di Medicina Generale/PLS viene infaim sugli obiettivi assistenziali raggiunti duratae
degenza e sulle proposte relative agli obiettivepguibili dopo la dimissione, con il proseguo eellre

89. L'utente viene informato alla dimissione sutiedalita per ottenere la certificazione e la doauiaEone
clinica

90. Esiste una procedura/protocollo concordatdl peasferimento della salma dal locale osservagisosta
dell'area di degenza all'obitorio

91. Per le U.O. di Neurologia e Neurochirurgia tesisia procedura per l'accesso preferenziale adeké€brale
e midollare in regime di emergenza e RM cerebratedollare in urgenza
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3.10 DAY-HOSPITAL

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. Presenza di un'area dedicata alle attivita ckt@zione, segreteria, registrazione, archivio

2. Presenza di un'area attesa adeguatamente arredlatnumero di posti a sedere commisurato al rudie
pazienti

Presenza di un locale visita/trattamento

Presenza di locali dedicati alla degenza cdiralla tipologia e al volume delle attivita erogat
Presenza di un locale lavoro infermieri

Presenza di un locale/spazio cucina

Presenza di un locale/spazio per il depositoateriale pulito

Presenza di un locale per il deposito di md&esgporco

Presenza di un locale/spazio per il depositnateriale d'uso, attrezzature, strumentazionicarsta della
quantita

10. Presenza di servizi igienici distinti per utenpersonale

©COoNo G AW

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

11. Presenza di un impianto gas medicali

12. Presenza di un impianto rilevazione incendi

13. Presenza di, nelle camere di degenza, un ingpériamata sanitari con segnalazione acusticenabsa
14. Nelle camere di degenza presenza di arredi gtirantire uguale confort alberghiero della degemdinaria
15. Presenza di, nel locale visita/trattamentoeattture idonee in base alle specifiche attivita

16. Presenza di, nel locale visita/trattamentlztilno tecnico

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
17. Presenza di un carrello per la gestione dellergenze e rianimazione cardio-polmonare di basajid
viene periodicamente controllata la funzionalita

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
18. La dotazione organica del personale medicofednieristico & rapportata al volume delle atéivitalla
tipologia delle patologie trattate
19. Nell'arco delle ore di attivita di day hospitiglve essere garantita la presenza di almeno uitonedin
infermiere professionale anche non dedicati
20. E stabilito un numero di posti letto equivalent
21. Sono applicate le modalita operative della Bregi
22. Sono definiti i raccordi funzionali con serviiagnostici per le indagini programmate
23. Sono definite le modalita di attribuzione defleponsabilita per il personale medico ed inferistieo
24. E prevista una specifica cartella clinica gascun paziente
25. E predisposta una relazione di dimissioni aficeecurante
26. Sono definiti i collegamenti funzionali coreparti di degenza ordinari ed intensivi
27. Esiste un elenco delle prestazioni che vengoogate in regime di Day Hospital presso la strattu
28. L'elenco delle prestazioni é:
a) approvato dal direttore medico di presidio
b) disponibile ai medici curanti dei pazienti
c) comunicato al soggetto competente ai fini dakdio dell'autorizzazione
29. Esistono procedure finalizzate a garantireoinfart ed il rispetto della privacy durante le\até
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3.11 REPARTO DI CARDIOLOGIA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1.

2.

3.
4.

5.

| locali per la degenza sono collocati prefdmiginte in prossimita dell'U.T.I.C. (ove presentr)ogni caso
sono previsti collegamenti preferenziali con I'U.CT.

All'interno o in prossimita del reparto Presedzano studio medico e un'area/locale per i cali@pn i
familiari

Le dimensioni dei locali degenza sono tali darqsdtere la movimentazione di apparecchiature

La camera di degenza contiene lo spazio pettd b lo spazio di soggiorno del paziente (tapaopasti e
poltrona) e permette la movimentazione della barell

Presenza di locale per il medico di guardia annftcomune con I'UTIC

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

LN

Elettrocardiografo 1 a sei-dodici canali + Tiderva

Ecocardiografo : 1 anche condiviso con I'U.T.I.C

Defibrillatore piu carrello per I'emergenzameaho 2

Pace-maker temporaneo completo di accessognil3op.l.o frazioni (minimo 2) - oppure 1 da 1&21 da
20 a 30 p.l.

. Letti di degenza telemetrati (centralina pastnettitore) almeno 1/4 del totale dei p.l.
. Aspiratori per broncoaspirazione

. Pompe di infusione pari al 50% dei posti letto

. Almeno un ventilatore (per la CPAP) sono dispidirad esclusivo utilizzo del reparto

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

14.

15.

16.

Deve essere garantita la presenza continuail& 24 ore di un cardiologo anche condiviso ¢orirl.l.C.
(ove presente)

La dotazione di personale & commisurata almeldell'attivita e alla contiguita/complanaritaltlelr.1.C.
con il reparto di degenza

Presenza di e vengono applicate procedurefjuiela per le attivita diagnostiche non invasivetéfiate

3.11.1 LABORATORIO DI ELETTROFISIOLOGIA ED ELETTROS TIMOLAZIONE PERMANENTE
REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.

27.

Presenza di sala di elettrofisiologia ed edstimolazione con pareti e porte con schermatuwmipate e
gabbia di Faraday

Presenza di locale per medici, infermieri, teici radiologia

Presenza di spazi per la preparazione eddbive del materiale (esterno alla sala di eletiiofbgia)
Presenza di spazio per il lavaggio-vestizioeeio (esterno alla sala di elettrofisiologia)
Presenza di spazio per lo stoccaggio-depositenali

Presenza di spazio per il deposito biancheditgapanche in comune con altre funzioni)
Presenza di locale per il deposito bianchegriaca (anche in comune con altre funzioni)
Presenza di sala refertazione e archiviaziomeaigini

Presenza di servizi igienici differenziati personale e pazienti (nelle vicinanze del labora}or
Presenza di locale per lo smaltimento deitriflifferenziati (anche in comune con altre funzjon
Presenza di spazio/locale per le attivita dresteria (anche in comune con la degenza o altrzdui)

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

28.

29.

30.
31.

Attrezzatura/strumentazioni

Presenza di apparecchio radiologico per sgopi@oplano possibilmente con arco rotante (laddopeatica
I'ablazione Il'arco rotante & obbligatorio)

Presenza di lettino radiotrasparente

Presenza di poligrafo ad alta velocita con EO&512 canali con possibilita di registrazione eamporanea
di almeno 4 tracce endocavitarie bipolari e monapalon filtri passanti a bande alte o basse (moaggio
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32.
33.

34.

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

42.
43.
44,

45.
46.

47.
48.
49.
50.

51

specifico con apparecchi che consentano la menamiaze, la conversione a digitalica del segndéeseia

archiviazione)

Presenza di elettrocardiografo a 6-12 canalphibile)

Presenza di stimolatore per elettrofisiologian(possibilita di almeno 4 canali di stimolazione

contemporanea)

Presenza di 2 pace-maker esterni con posaibilgtimolazione differenziata ( stimolazione meenmerale e

bicamerale)

Presenza di set chirurgico per impianto di paaker

Presenza di set chirurgico per isolamento vene

Presenza di programmatori per pace-maker cssilfibitd di regolazione della soglia, sensibilithpedenza
Presenza di set completo per la rianimaziondia@olmonare

Presenza di defibrillatori sincronizzati (mimirdue )

Presenza di 2 monitor (di cui 1 di riserva prés nella struttura cardiologica)

Presenza di apparecchio per anestesia geff@nalee eventualmente condiviso con strutture ajigan set

completo per rianimazione

Presenza di sistema di monitoraggio ECGrafidopressione non invasiva e invasiva

Presenza di 2 pompe per infusione farmaci

Presenza di generatore di radiofrequenza autatis Volt e Watt, con misurazione continua deljedenza

(o della temperatura laddove si pratica ablaziene)n sistema di autobloccaggio

Presenza di Junction box che permetta di pasisdlia registrazione alla erogazione

Presenza di programmatori per il controlloal€lEfibrillazione Intra Cardiaca (ICD) (specifiampi vari

modelli)

Presenza di set di drenaggio pericardico

Presenza di ecocardiografo

Presenza di lampada scialitica

Presenza di di materiali d'uso corrente pewihtenimento della sterilita (camici e guanti $iteer

I'operatore, teli sterili per il campo) e le prooegldiagnostiche (cateteri, ecc)

. Presenza di cateteri a punta mobile con péatiegesistenza alla conversione corrente/temperéddove
si pratica ablazione

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

52
53

94,

. Personale medico, infermieristico e tecnico

. Se si attua procedura diagnostica o terapeseicglice (studi elettrofisiologici o impianto da¢e-maker) :
a) 1 medico cardiologo

b) 1 infermiere (o tecnico di elettrofisiologia)

c) 10Ss

Se si attua procedura diagnostica o terapecticglessa (mappaggio endocavitario-ME-ablazione):

a) 2 medici cardiologi

b) 1 infermiere

¢) 1 tecnico di elettrofisiologia

d) 10SS
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3.12 PNEUMOLOGIA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
1. Per le strutture di nuova costruzione le portecdesso alle camere di degenza ed ai bagniitidsistno
dimensioni tali da consentire il passaggio agedeldetto di degenza su ruote

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

2. Nelle camere di degenza presenza di per ogd petso prese di vuoto ossigeno e aria compressa

3. In caso di utilizzo di aspiratori elettrici eatiogatori elettrici di ossigeno gassoso é displendmeno 1
aspiratore per ogni 4 letti di degenza ordinaria

4. In caso di utilizzo di aspiratori elettrici patili Presenza di almeno 1 erogatore elettricogogi 3 posti
letto di degenza ordinaria

5. Nelle strutture di nuova costruzione PresenZiaatimera, ad uno o due posti letto, dotata dsfiedali da
consentire almeno 2 ricambi/ora di aria con I'esteper l'isolamento di malati/sospetti potenziali
contagianti a trasmissione aerogenaTB

6. Sono previste attrezzature quali:
a) saturimetri (in numero adeguato)
b) fibrobroncoscopio a fonte luminosa per assisterentilatoria e/o intubazione

7. Presenza di (eventualmente in comune con laesaascopica pneumologica in area pneumologica):
a) ventilatori: auto (per interventi di supportanti&atorio)
b) apparecchio stroller
c) deambulatori (in numero adeguato)
d) sollevatore pazienti in grado di garantire Ikes@bilita di grandi obesi (eventualmente anchedmune

con altre degenze)

8. In ogni degenza pneumologica Presenza di unarearad uno o due posti letto, idonea allo studio
dell'Insufficienza Respiratoria durante il sonnpr(@a notturna), opportunamente attrezzata per
polisonnografia (anche in comune con altre UU.OO)

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
9. Presenza di procedure/protocolli/standard dilpito per:
a) gestione/custodia in cartella clinica del refdK positivo e la comunicazione al paziente
b) gestione delle richieste di prestazioni e/o aterze ed altre U.O
c) gestione interventi in modalita assistenzialeymologica specifica
d) gestione e precauzioni da adottare per sospattiti contagianti aerogeni TB
10. Presenza di procedure/protocolli per la gestitgl programma di follow up di pazienti che neitass:
a) del proseguimento del percorso in strutturetteiali
b) di assistenza domiciliare integrata ADI
c) di prescrizione di ossigenoterapia domiciliare
11. Presenza di una procedura condivisa con i MM®BLES per la gestione di ossigeno terapia e \etgilapia
in regime domiciliare
12. Presenza di il servizio/funzione di asmologlaabergologia respiratoria
13. Presenza di il servizio/funzione di fisiopagiorespiratoria
14. Presenza di il servizio/funzione di broncosaopi
15. Esistono procedure per I'effettuazione di boswopie e la gestione di eventuali complicanze (es.
I'intervento dell’equipe rianimatoria)
16. E garantito il collegamento funzionale con it Operative di:
a) Riabilitazione
b) Chirurgia Toracica
¢) Rianimazione
d) UTIC
e) Dietologia
f) Neurologia
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17
18
19
20
21

22

23

24
25

g) Infettivologia

. Deve essere garantita la possibilita di effgdiesami broncoscopici in urgenza

. Deve essere garantita la possibilita di efeedlemogasanalisi in urgenza

. Esistono procedure/protocolli per le modalitéadcolta dell’escreato

. Esistono procedure/linee guida per la gestitlahgaziente in ossigenoterapia

. Esistono procedure/protocolli per I'assistealztnattamento delle emergenze respiratorie (ligefiza
Respiratoria, emoftoe massiva ecc.)

. Esistono procedure per la gestione del pazeffedo da patologia pleurica con drenaggio t@aci
(modalita di aspirazione ecc.)

. Esistono procedure per le modalita di sommizsdne degli aerosol dosati (opera di informazier
controllo sulle corrette modalita di esecuziongdee dei pazienti)

. Esistono procedure/linee guida per I'esecuzibpeove da sforzo

. Esiste una procedura per la calibrazione dgllmmetro
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3.13 SERVIZIO PSICHIATRICO DIAGNOSI E CURA (SPDC) E DAY-HOSPITAL PSICHIATRICO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

L'SPDC € ubicato al piano terra con possibditaccesso all'esterno in spazio verde riservato
L'SPDC ha una dotazione di norma non superidre posti letto

Le camere di degenza hanno al massimo 2 ptistider stanza, per le strutture di nuova progiettez

E prevista almeno una stanza ad 1 PL

Presenza di un locale per consumazione di pasid per attivita terapeutiche di gruppo

La dotazione di locali e spazi € adeguata, peesioni, sicurezza, decoro, e comfort, all'atiwrogata

ocorLDOE

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

7. Gli arredi hanno caratteristiche di sicurezzajetoro e di comfort

8. Il SPDC ha in dotazione test per la valutazipsieodiagnostica e psicometrica

9. 1l SPDC ha un apparecchio telefonico dedicat@mbiente protetto, che consenta alle personeaiate
che non possono allontanarsi dal reparto, di cocaueicon l'esterno

10. Tenuto conto della peculiarita organizzativerdparto che effettua trattamenti sanitari andblgligatori,
con limitazione della possibilita di movimento @eflersona in cura, € prevista la presenza di sisezvati
opportunamente attrezzati che consentano, nettisgelle norme “antifumo” vigenti, di gestire
adeguatamente il problema del tabagismo in persbag@resentano scompensi psicopatologici in atto

11. E disponibile un locale o uno spazio attrezpatola custodia temporanea degli effetti persoelle
persone ricoverate, effetti che devono esseretiggatipersonale per motivi terapeutici, di sicaen
salvaguardia

12. Presenza di un sistema di funzionamento delie i accesso al reparto che risponda sia agiioii
sicurezza imposti dalla normativa vigente che adleessita di salvaguardia e protezione delle person
ricoverate con alterazione delle funzioni cognitive

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

13. La dotazione di personale prevede la presanleazt ore di psichiatri, infermieri, OSS o, neattere della
disponibilita di questo tipo di qualifica, conpeesenza programmata di psicologo e assistentalsoci

14. La dotazione di personale é rapportata aliéitate concordata a livello aziendale

15. Esistono procedure relative alla prevenzioakantrollo dei rischi specifici per il personalguardo alle
pratiche di sostegno sociale e psicologico neciespar ridurre lo stress psicologico e il burn-dagli
operatori nell'esercizio delle specifiche funzioni

3.13.1 DAY HOSPITAL PSICHIATRICO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
16. La tipologia dei Day Hospital & adattata edgnata in rapporto alle specifiche funzioni ed alle
caratteristiche operative e strutturali di cui alt@mativa vigente
17. La struttura, che pu0 essere ubicata in andsipedaliero o extraospedaliero, € dotata di:
a) locale per la somministrazione di terapie famiagiche
b) ambulatorio con le caratteristiche strutturaieenologiche degli ambulatori medici
c) locale per attivita amministrative, accettazianéormazione, archivio, consegna referti
d) locale/spazio attesa adeguatamente arredatauroaro posti a sedere commisurato al numero di
pazienti che fruiscono del servizio
e) servizi igienici per le persone assistite dipisi sesso
f) serviziigienici per il personale
g) locale spogliatoio per il personale e di supgfadeguata
h) locale/spazio per deposito di materiale pulito
i) locale per deposito di materiale sporco
i) 1) spazio/armadio per deposito di materiale diza
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ii) m) locale/spazio per deposito di materiale o,uttrezzature, strumentazioni, a seconda della
guantita
18. spazio/cucinetta

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

19. Il Day Hospital dispone di attrezzate per #naenti somatici e farmacologici, anche in regimardenza

20. La dotazione di attrezzature e strumentazioegé€hza di in misura adeguata alla tipologia ekinze delle
attivita svolte

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
21. E individuato un medico responsabile dellatsira specializzato in psichiatria
22. Deve essere garantita I'apertura per 8 or@ahg
23. Deve essere garantita I'apertura per 6 gi@rsektimana
24. Il D.H. garantisce:
a) il riconoscimento formale dei posti letto equirdi
b) l'esecuzione degli accertamenti diagnostici garomplessi, dei trattamenti farmacologici
25. E garantito il collegamento funzionale con strattura di ricovero e con le altre strutture jgetutela della
salute mentale di cui alla normativa vigente
26. Deve essere garantita la presenza di persoral&o ed infermieristico
27. Il numero delle figure professionali & adeguata tipologia ed al volume delle prestazioni exteg
28. La presenza degli operatori nel D.H. & progratarm relazione alle attivita espletate
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3.14 SERVIZ| DI DIALISI

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI COMUNI A tuttii cen  tri dialisi si richiedono particolari requisiti
per la climatizzazione

1. CLIMATIZZAZIONE DIALISI qualita e movimento dell 'aria (non &€ ammesso utilizzare aria di
ricircolo)
a) L'immissione di aria esterna pari ad almeno@®&6/h per persona
b) La filtrazione minima convenzionale dell'ariavdevvenire tramite impiego di filtri ad alta eféaza
c) La velocita dell'aria nel volume convenzionalteeoccupato pari a:
i) inriscaldamento da 0,005 a 0,10 m/sec
ii) in raffreddamento da 0,05
d) Neilocali di stazionamento le griglie di estoae, eventualmente installate sono poste il pitidino
possibile dai luoghi di normale permanenza dellsqree (€ tollerabile una velocita massima dell'dria
0,30 m/sec in corrispondenza della superficie ludgigpunti distanti m 0,60 dal perimetro della Gap
e) Viene verificata la compatibilita fra la velticfrontale nella griglia e le condizioni di rumeité
richieste nell'ambiente
f) La rete di distribuzione dell'aria é realizzatm materiali incombustibili
g) La superficie interna dei canali & levigatavakile
2. CLIMATIZZAZIONE DIALISI Condizioni termiche ei drometriche
a) Nella stagione invernale: temperatura & peunlthd» secco pari a 20-22 °C (a discrezione dei ptése
con umidita relativa pari al 34-45%
b) Nella stagione estiva: la temperatura bulbo@@eri a 26 °C (a discrezione dei presenti) corditeni
relativa pari al 50-60%
3. CLIMATIZZAZIONE DIALISI Livello dei rumori prod otti dal funzionamento dell'impianto
a) Durante il funzionamento dellimpianto nel lazalimatizzato il livello sonoro € inferiore a Bd
rispetto il livello di fondo esistente nel puntongisura quando l'impianto & fermo (tale requigito
verificato in piu punti dell'ambiente, in particodaove sono normalmente presenti le persone)
b) Nel caso in cui il livello acustico di fondo adpianto fermo sia minore di 30 dB il livello dimore ad
impianto funzionante raggiunge massimo 33 dB
¢) L'impianto di climatizzazione consente:
i) laregolazione della temperatura ambientald fr& 26 °C
ii) la regolazione umidita relativa tra il 40 6%
iii) un minimo di 4 ricambi/ora negli ambienti egtealle degenze e di 10 per le zone dei materiali
sporchi (anche a ricircolo parziale)
d) Son presenti strumenti atti a rilevare le coindizambientali
e) Il trattamento dell’acqua per dialisi € attuatediante osmosi inversa e circuito di distribuzidngpo
“biosanitario”
f) La struttura & dotata in particolare di impiarddco con:
i) sala per la preparazione dell'acqua (deionizzata
ii) presa per l'acqua con un minimo di 4/5 atm.
iii) clorazione dell'acqua: contenitore da 85-10ihIplastica + una pompa per l'iniezione del cloro
iv) addolcimento dell'acqua: un addolcitore dellstata minima di 8 m3 per ogni rigenerazione
v) declorazione dell'acqua: un decloratore autasoati
vi) un apparecchio di osmosi inversa
vii) una cella di controllo dell'acqua osmotizzata
g) E previsto un piano di emergenza affinché iltaedialitico possa essere rifornito dell'acquagssaria
h) E previsto un impianto di emergenza che gareafis continuita dell'erogazione di energia eledtri
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3.14.1 SERVIZIO DIALISI OSPEDALIERO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
Il numero di posti letto per sala dialisi € mi@aruguale a 9
Per ciascun posto letto di dialisi sono preastieno 8 mq
Presenza di un ambulatorio per le medicazioni
Presenza di un magazzino per i materiali di caonsu
Presenza di uno spazio per deposito e manutendinmonitor
Presenza di un ambulatorio attrezzato per |'ada®®nto alla dialisi extracorporea domiciliare
0 Presenza di un ambulatorio attrezzato per laogesdei pazienti in dialisi peritoneale sia mdauzhe
automatizzata e il loro addestramento
11 Presenza di una sala di attesa con posti aestglimente accessibile anche ai pazienti disabili
12 Presenza di spogliatoi utenti
13 Presenza di servizi igienici distinti per gleati/personale
14 Presenza di locale spogliatoio per il persosatmndo quanto previsto dal D.lgs 81/2008 e s.m.i.
15 Presenza di locali e attrezzature dedicat@athtmento dialitico di pazienti HBSAg positivi, HQsitivi,
HIV positivi

P Oo0~NO 01~

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI E IMPIANTISTICI

16 Presenza di un sistema pesa-paziente (lettacialaper ogni posto letto

17 Ogni letto € dotato di quadro elettrico penilegamento dell'unita dialitica, con proprio intgtore
differenziale

18 Sono presenti 2 monitor cardio-respiratorigesgore per ogni posto letto di dialisi (per gdarantnonitor
dedicati per pazienti HBV, HCV, HIV positivi e dial in emergenza al centro o in altre sedi)

19 Sono disponibili posti tecnici di dialisi extcarporea in caso di complicanze della dialisi ddlmaie o
cambiamento di metodica dialitica

20 E disponibile un apparecchio per dialisi pes@ie automatizzata per ogni paziente in tale tragtdo

21 E disponibile un apparecchio per dialisi pesaie automatizzata di scorta per ogni 4 pazierdiafisi
peritoneale automatizzata

22 E disponibile un apparecchio per emofiltrazioogtinua

23 Presenza di un elettrocardiografo-defibrillatenmateriale per intubazione di cui € controllata
periodicamente la funzionalita

24 Presenza di un carrello per la gestione dettetgenza”

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

25 |l personale infermieristico € in numero adegudtvolume di attivita svolta - un infermiere o@## PL

26 L’attivita dialitica & articolata su 2 turni gi@lieri (2/3 per HUB)

27 Durante i turni di dialisi, deve essere gararititpresenza di personale medico specialistafinlogia o
con esperienza di almeno 5 anni nella disciplicarapleta copertura dei turni

28 Deve essere garantita la pronta disponibilitdiozee infermieristica nelle 24 ore per dialisuirgenza

29 Esiste un programma di formazione ed aggiorn&mamtinuo specifico per il personale infermigdstdi
dialisi

30 Esistono criteri formalizzati per 'ammissionke aliverse modalita di terapia sostitutiva e per
I'effettuazione della terapia presso il Servizipedaliero, extraospedaliero, le strutture residdnaiil
domicilio

31 E fornito I'elenco delle prestazioni erogate

32 Deve essere garantita la possibilita per i paiztk effettuare dialisi extra-corporea e diajigiritoneale

33 Per ciascun paziente € predisposto un piamattiimnento con le indicazioni delle modalita digarén
carico, della strategia dialitica e terapeuticdasbise delle condizioni cliniche e sociali delipate

34 Per ciascun paziente ad ogni trattamento eteedat scheda dialitica, con specifica delle menmsbra
dialitiche,delle linee per circolazione extra-cage, dei liquidi e concentrati utilizzati e deirfeaci
somministrati
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35

36

37
38
39

40

41
42
43
44
45
46

Esiste una cartella corredata del profilo chramamnestico e relativi aggiornamenti e dellapiera
domiciliare somministrata

In caso di dialisi domiciliare, viene consegratpaziente un manuale informativo sulla dialisi e
informazioni tecniche

Esistono protocolli formalizzati di addestranteatriaddestramento dei pazienti domiciliari/RSA
Esiste un collegamento telefonico o telematieite 24 ore con i pazienti in terapia domiciliarasn RSA
Vengono eseguite visite periodiche domiciliaBARper valutare I'idoneita sociale e igienica alialisi
domiciliare/RSA

Esistono e vengono seguiti i protocolli di disizione delle attrezzature, dell'impianto dell'aeqeidel
circuito di distribuzione dell’'acqua per dialisglte modalita di sanificazione ambientale e smadtito
rifiuti

Esistono e vengono seguiti i protocolli dei coltitchimici e biologici dell’acqua per dialisi

E redatto un registro di carico e scarico tiotil materiale in uso con le relative scadenze

E disponibile il piano per la manutenzione oadiia e straordinaria delle attrezzature

E disponibile per ogni apparecchiatura il maeutiliso e la scheda macchina

E disponibile un sistema informatico gestionale

E disponibile una procedura scritta per ememgshzimentali e cliniche

3.14.2 CENTRO DIALISI EXTRAOSPEDALIERA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58

Il numero di posti letto per sala dialisi € nrimo uguale a 9

Per ciascun posto letto di dialisi sono prewhktieno 8 mq

Presenza di un ambulatorio/stanza per le meditiaz

Presenza di un magazzino per i materiali di wors

Presenza di uno spazio per deposito e manutend&i monitor

Presenza di spogliatoi utenti

Presenza di servizi igienici distinti per glenti/personale

Presenza di locale spogliatoio per il persosatmndo quanto previsto dal D.Lgs 81/2008 e s.m.i.
Presenza di un’area per 'accettazione e leit@t@mministrative

Presenza di un’area sosta infermieri

Presenza di una sala di attesa con posti aesétd#imente accessibile anche a pazienti disabili
Presenza di locali ed attrezzature dedicatetihinento dialitico dei pazienti HBSAg positiviCh
positivi, HIV positivi

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI IMPIANTISTICI

59
60

61
62

63
64

Presenza di un sistema pesa-paziente (lettecialaper ogni posto letto

Ogni letto & dotato di quadro elettrico pemillegamento dell'unita dialitica, con proprio intétore
differenziale

Presenza di 1,5 monitor cardiorespiratorio meégger ogni posto letto di dialisi

Presenza di un elettrocardiografo-defibrillatermateriale per intubazione di cui & controllata
periodicamente la funzionalita

Presenza di un carrello per la gestione deiteetgenza"

Presenza di apparecchiature per esami di lelsmraemplici (emocromo, emogas, elettroliti)

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

65
66
67

68

Il CDEO ¢ aperto per almeno 3 giorni alla sedtia

I CDEO é attivo su uno o piu turni giornaliean almeno sei turni a settimana

Sono previsti collegamenti funzionali ed orgaativi precisi (protocolli e/o linee guida) corsérvizio
dialisi ospedaliero di riferimento

Sono previsti collegamenti telefonici con ihgeio dialisi ospedaliero di riferimento
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69 Per ciascun paziente é predisposto un piamatttiinento con le indicazioni delle modalita digarén
carico, della strategia dialitica e terapeuticdasbiise delle condizioni cliniche e sociali delipaie

70 Per ciascun paziente ad ogni trattamento éteedat scheda dialitica, con specifica delle menddra
dialitiche, linee per circolazione extra-corporkgidi e concentrati utilizzati e farmaci sommiinéi

71 Esistono e vengono seguiti i protocolli di disizione delle attrezzature, dell'impianto dell'aacg del
circuito di distribuzione dell’acqua per dialisglte modalita di sanificazione ambientale e smadtito
rifiuti

72 Esistono e vengono segquiti i protocolli dei coltitchimici e biologici dell'acqua per dialisi

73 E redatto un registro di carico e scarico tiotii materiale in uso con le relative scadenze

74 E disponibile il piano per la manutenzione oadiia e straordinaria

75 E disponibile per ogni apparecchiatura il maeutiliso e la scheda macchina

76 E disponibile un sistema informatico gestionale

77 Esiste un protocollo per garantire:

77.6 la pronta disponibilita di un nefrologo appasnte al servizio ospedaliero di riferimento dtediorario di
attivita del CDEO

77.7 la supervisione periodica di un nefrologo agreente al servizio ospedaliero di riferimentdelattivita
del CDEO

78 E disponibile una procedura scritta per emermgshzimentali e cliniche
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3.15 RIABILITAZIONE INTENSIVA OSPEDALIERA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. La U.O. di Riabilitazione Intensiva e collocatfinterno di un presidio ospedaliero plurispeisato o di
un presidio ospedaliero di riabilitazione

Area destinata alla degenza

2. Presenza di un' area attrezzata per colloquarlddstramento familiari (possono eccezionalmesgere
rispettivamente sostituite dalla sala riunioni tliizzo del reparto o dalla medicheria)

3. Presenza di un bagno assistito 1 a modulo da0lyal.

4. Presenza di uno spazio/locale per il depositeztature, commisurato alle specifiche necessitaegarto
(carrozzine, deambulatori, etc.)

5. Presenza di uno spazio attrezzato per la cormsangadei pasti, soggiorno e tempo libero (reqaisit
obbligatorio per le nuove strutture)

6. Le dimensioni dei locali di degenza sono talpdamettere I'accesso agevole al letto medianedlaar
carrozzina, deambulatore o sollevatore

7. Presenza di sistemi di chiamata adatti allerdevéipologie di disabilita

8. Itavoli hanno un‘altezza tale da consentireskrimento della carrozzina

Area destinata alla valutazione

9. Presenza di un'area complessiva (ambulatorirgéreeper valutazioni specifiche) non inferioreng 36 e
comunque collocata all'interno della struttura

Area destinata all'erogazione delle attivita speci€he di riabilitazione

10. La superficie complessiva pari almeno a mq #i06ui almeno mq 45 da destinare ad ambiente fpalpsr
I'esercizio terapeutico contemporaneo di 6 pazigmi le strutture esistenti la superficie complesgaon
deve comunque essere inferiore a mq 90. Per ogienqta contemporaneo in piu la superficie dell@gpah
dovra presentare un incremento di mq 5

11. Nelle strutture gia esistenti I'area per léva#t specifiche di gruppo pari almeno a mq 36

12. Presenza di un ambiente/spazio per il coordimamndei terapisti e lo svolgimento delle funzioannesse,
preferibilmente nelle vicinanze della palestra

13. Presenza di servizi igienici distinti per per@e e utenti

14. Presenza di un deposito per materiale sporco

15. Presenza di un locale/spazio per materialégouli

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

Area destinata alla degenza

16. Presenza di letti di degenza a tre segmertlabij, con spondine e relativi “trapezi” e “ardtie
alzacoperte” e con almeno il 20% della dotaziog®labile in altezza

17. Presenza di 1 sollevatore pazienti elettricodiverse tipologie di imbragature

18. Presenza di sistema pesapersone

19. Presenza di ausili antidecubito

20. Presenza di una dotazione di carrozzine didipa e qualita adeguate alle tipologie delle pag trattate,
al numero di posti letto e complete di accessori

Area destinata alla valutazione

21. Presenza di dispositivi per la valutazione idesgjti

22. Presenza di attrezzature per la valutaziofaggedttivazione del dato informatizzato relativarteealle varie
tipologie delle disabilita e delle menomazioni grés carico

23. Attrezzature per il trattamento:
a) Presenza di lettini per rieducazione motorialsezza variabile (cm 100 minimi x 200 x 44/85h)
b) Presenza di un letto di grandi dimensioni pedutcazione motoria ad altezza variabile (cm 20002

44/85h) (Bobath)
c) presenzadi letti di verticalizzazione ad ateed inclinazione variabile
d) Presenza di un sollevatore elettrico con dividpmsogie di imbragatura (fasce, amaca standard ed
amaca con poggiatesta) in grado di sollevare iigmée dal piano-pavimento
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e) Presenza di standing ad altezza variabile

f) Presenza di dispositivi per BFB (BioFeedBack)

g) Presenza di presidi e ausili per la deambul&zela mobilita del paziente

h) Presenza di attrezzature per I'area destinitasatializzazione in modo da garantire un confatie
utilizzo del tempo libero

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.
32.
33.

34.

35.

36.

Presenza di e vengono rispettati protocollgpdure condivisi con le strutture invianti in rifaento

all'appropriatezza dei ricoveri

Presenza di un team interprofessionale comg@dsteno da:

a) medico fisiatra

b) infermiere

c) fisioterapista

d) operatore socio sanitario

e) assistente sociale

f) psicologo

Nelle U.O. che prendono in carico pazientitéffia disabilita e menomazioni secondarie a pgtelo

neurologiche cerebrali, Presenza di anche il lodispe

Deve essere garantita I'attivita di terapiavpezionale

Il team interprofessionale svolge le seguemtzioni:

a) valutazione,

b) elaborazione e stesura del progetto riabilitativ

c) elaborazione e stesura dei programmi riabiitati

d) erogazione del trattamento riabilitativo

e) educazione e training

f) mantenere rapporti funzionali con servizi di papo in ragione alle necessita del paziente

g) partecipazione attiva alle riunioni del team

h) pianificazione della dimissione

i) educazione ed assistenza agli utenti nella gestilelle risorse disponibili nel lungo periodo

Presenza di, adottato e monitorizzato un padimtinea guida per la prevenzione e il trattanoedélle

lesioni da decubito

L'U.O. di Medicina Fisica e Riabilitazione pexle momenti di formazione ed educazione nei cotifdin

a) utenti

b) familiari

c) operatori dei servizi sociali

Esistono procedure che facilitino il contatéd plaziente con i propri familiari

Esistono procedure di attivazione dei sernoziali

La cartella clinica (cartacea o informatizzatayata strutturata tenendo conto delle indicazianionali e

regionali e contiene quale set minimo di dati:

a) lindividuazione e la valutazione dello spettranenomazioni e di disabilita e del relativo geatte di
modificabilita

b) gli obiettivi individuati e i risultati attesi

c) lindividuazione degli strumenti terapeutici pionei (progetto/programma riabilitativo)

d) gli obiettivi e i risultati raggiunti

La presa in carico viene realizzata attraviExrgwedisposizione di un progetto e uno o piu paogni

riabilitativi individuali, documentati nella cartalclinica, alla cui redazione collaborano i comguati del

team interprofessionale ciascuno per le propriepaianze

E prevista la misurazione dei miglioramenti plezienti e quindi del raggiungimento degli obigtti

funzionali, attraverso l'utilizzo di scale di vaaztione validate e/o riconosciute dalle societargifiehe di

riferimento

Ai fini di una confrontabilita dei risultati @he usata una scala di valutazione per il monitpoadel

recupero funzionale che permetta un confronto maé& comunitario e/o internazionale
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37. Per ogni utente alla dimissione viene redattarelazione scritta secondo procedure definiteneligise per
la funzione di dimissione

38. E redatto un programma di follow up, condiviem strutture riabilitative territoriali e comuntoaai MMG
e PLS

PERSONALE

39. La dotazione di personale tecnico - assistendieve essere adeguata a garantire la realizzadin
progetto individuale e del progetto riabilitativostruttura, secondo quanto previsto dalla deforizi di
riabilitazione intensiva

40. Per garantire i livelli minimi di sicurezzaggenza di nell’'U.O. (commisurato ad un humero ¢ai@ro di
20 p.l.) almeno due operatori (infermieri/OSS) h 24jiorni su 7

41. La presenza del fisiatra viene garantita raediurne dei giorni feriali per almeno 9 ore. Rerestanti ore
deve essere garantita la guardia/pronta dispadtdiliiiedica, anche condivisa con altre U.O., secondo
modalita da definirsi a livello aziendale
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3.16 LUNGODEGENZA POST — ACUZIE

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. llocali e gli spazi devono essere correlati &ppologia ed al volume delle attivitd erogate

2. L'area di degenza é strutturata in modo da tjeedhrispetto del diritto alla riservatezza dafénte ed un
adeguato comfort di tipo alberghiero

3. Deve essere garantita la presenza di spazi daintaccordo tra le degenze e/o i servizi sanitafiquali
prevedere servizi ed attrezzature destinati alfgigenza degli accompagnatori e dei visitatori.

4. Nelle camere di degenza deve essere garanttauperficie minima per posto letto di 9 mqg (camera
singola) o 7 mg (camera multipla)

5. Se struttura di nuova realizzazione Presenga dirvizio igienico in ogni camera di degenza

6. Presenza di servizi igienici attrezzati in nuongiralmeno 1 ogni 4 posti letto

7. Ogni servizio igienico dispone di lavabo, vasidet/boccetta igiene intima su wc, piatto doarisasca da
bagno e, comunque, almeno un servizio igienicoatiepi vasca da bagno

8. Presenza di un bagno per portatori di handicap

9. Le camere di degenza sono con due posti lettoreynque, non piu di quattro posti letto per camer

10. Se strutture di nuova realizzazione le camemne son non piu di 2 posti letto

11. Presenza di un locale per visita e medicazioni

12. Presenza di un locale di lavoro, presente im pigno di degenza, per il personale di assistediredta

13. Presenza di un locale/spazio per il coordimatiei servizi infermieristici

14. Presenza di un locale per medici

15. Presenza di un locale per soggiorno

16. Presenza di un locale/spazio per il deposille détrezzature

17. Presenza di un locale/ spazio per il depostarthteriale pulito

18. Presenza di un locale per in ogni piano di deggeper il materiale sporco dotato di vuotatolavapadelle
automatico

19. Presenza di un locale cucina/distribuzionepdsti

20. Presenza di un'area attesa visitatori dotavagio separato

21. E garantito il collegamento funzionale condéegtra

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

22. Presenza di un impianto di generatore di eaatigittrica d'emergenza

23. Presenza di impianto forza motrice nelle camerealmeno una presa per alimentazione normale
24. Presenza di impianto chiamata con segnalaziongtica e luminosa

25. Presenza di impianto centralizzato di gas naidion prese vuoto e 0ssigeno

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

26. Presenza di carrello per la gestione dell'emezg completo di cardiomonitor con defibrillatorerata di
ventilazione manuale per la rianimazione cardiormolare

27. Presenza di almeno un carrello per la gestiefia terapia

28. Presenza di un carrello per la gestione dedldicazioni con eventuale strumentario chirurgico

29. Presenza di presidi atti a facilitare il sallmento ed il trasporto dei pazienti

30. Presenza di materassi antidecubito

31. Presenza di deambulatori con appoggio ascellare

32. Presenza di saturimetri

33. Presenza di pompe da infusione

34. Presenza di pompe per l'alimentazione entpaaieriterale

35. Presenza di letti articolati

36. Presenza di barella doccia per pazienti disabil

37. Presenza di pesapersone per disabili

38. L'attrezzatura per la rianimazione adulti/bambifaciimente accessibile nel servizio da parteitto il
personale
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Attrezzature per la terapia riabilitativa (dotazione minima)

39. Presenza di lettino per rieducazione motot&irieco, ad altezza variabile: cm. 100 X 200 X8Bth

40. Presenza di piano da statica (o lettino die@izzazione), elettrico, inclinazione variabile

41. Presenza di standing specchio per kinesitespraote;

42. Presenza di spalliera svedese

43. Presenza di cicloergometro

44, Presenza di deambulatori (o girelli), ad akemgolabile, con appoggi sottoascellari, regolabialtezza e
sedile mobile

45. Presenza di parallele per la deambulazione

46. Presenza di scaletta a quattro gradini (sgalita che in discesa) con passamano

47. Presenza di cuscini antidecubito

48. Presenza di quadro per ergoterapia

49. Presenza di presidi e sussidi per terapia @ziopale

50. Presenza di materassini per fisiokinesiterapia

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

51. Presenza di fisioterapisti in numero adeguigp@azenti - almeno uno in turno mattutino o pordemo ogni
20 PL

52. Deve essere garantita ai pazienti assistendacaneontinuativa nelle 24 ore

53. Deve essere garantita ai pazienti assistefeaniigristica continuativa nelle 24 ore

54. Presenza di servizih radiodiagnostica

55. Presenza di funzione di patologia clinica

56. Presenza di procedure operative condiviseedh®. di riabilitazione territoriale

57. Presenza di procedure di dimissione protettaretta integrazione funzionale con il Distretiingissione
protetta in assistenza domiciliare, residenziatemiresidenziale)

58. La procedura € condivisa e validata con i @msifmisti del Distretto e delle strutture a valenza
sovradistrettuale

59. In caso di riesacerbazione della patologiaadiele/o di insorgenza di complicanze & garanttenipestivo
trasferimento nell'unita operativa per acuti
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3.17 SERVIZI DI MEDICINA DI LABORATORIO (LABORATOR 10 ANALISI E ANATOMIA
PATOLOGICA) E PUNTO PRELIEVO ESTERNO

3.17.1 CLASSIFICAZIONE FUNZIONALE DEI LABORATORI

1. LABORATORI GENERALI DI BASE ( sono laboratori ad organizzazione semplice e uajtahe possono
svolgere indagini nell'ambito della chimica biochdm clinica, ematologia, urine,emocoagulazioneg@&oni
di I livello);

2. LABORATORI GENERALI DI BASE CON SETTORI SPECIALI ZZATI sono laboratori ad
organizzazione complessa che, per carico di lawwmgmplessita dei quesiti diagnostici posti, nsitaso di
un‘articolazione in settori/moduli specializzatinahé di dotazioni tecnologiche e di competenzegasibnali
adeguate. Oltre alle prestazioni evidenziate atgpahessi possono erogare indagini diagnostichaméito di
tossicologia, sierologia, microbiologia, virologidgiologia molecolare, genetica,immunoematologia (ad
esclusione della raccolta e distribuzione del sangai emoderivati di competenza dei Servizi Trashai e
delle unitd di raccolta ad essi collegati) | laltoracon sezioni specialistiche erogano prestazdini e Il
livello);

3. LABORATORI SPECIALIZZATI esplicano indagini diagnostiche monospecialistiadeelevato livello
Tecnologico e professionale nell'ambito delle spk@i di cui al punto a) e b). Tali Laboratori eaong
prestazioni d Il livello; sono strutture destinaté esplicare indagini diagnostiche ad alto livédonologico e
professionale nei settori di:

A) CHIMICA CLINICA BIOCHIMICA E TOSSICOLOGICA;

B) EMATOLOGIA,;

C) MICROBIOLOGIA E SIEROIMMUNOLOGIA,;

D) CITOISTOPATOLOGIA

E) VIROLOGIA;

F) GENETICA MEDICA;

G) LABORATORIO CON RICERCA DI BASE

4. POCT (Point of Care Testing) i POCT (Point of Cee Testing) vengano utilizzati per erogazione di
prestazioni totalmente automatizzate da operat@ihanno le specifiche professionalita. L'attivdiagnostica
da utilizzare fa riferimento al laboratorio HUB ®SKE da cui afferisce

3.17.2_ REQUISITI COMUNI A TUTTI | LABORATORI

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI GENERALI

E facilmente accessibile anche ad utenti disabil

Presenza di locale/spazio per accettazione

L'area di attesa é dotata di un adeguato nudiqrosti a sedere rispetto ai picchi di frequeneglicaccessi

Servizi igienici secondo la normativa vigente

Presenza di servizi igienici distinti per utemtiersonale

Presenza di servizi igienici attrezzati di aysér la non autosufficienza

Presenza di spazio/locale adibito a depositoaderiale pulito

Presenza di spazio/locale adibito a depositnaleriale sporco

Il locale per il prelievo & di almeno 9 mq

0. Il locale per il prelievo consente il rispettella privacy dell'utente

1. Presenza di per lo svolgimento delle attivigdostiche almeno due locali di superficie comgiles non
inferiore a 40 mq. od uno divisibile con pareti ritiob

12. Presenza di almeno un locale per I'esecuzielhe a@halisi di base e un locale per ogni settpeziglizzato

13. Presenza di un locale per le attivita ammiatste e di archivio

14. Le superfici di lavoro, pavimenti e scarichheampermeabili e lavabili fino a due metri dal pagnto

RRboo~NoOrwNE

55



DIPARTIMENTO “TUTELA DLLA SALUTE E POLICHE SANITARIE” Allegato 3 — Attivita Ospedaliere

15. Le superfici di lavoro, pavimenti e scarichnearesistenti all’azione di acidi, alcali, solvewotiganici e
sorgenti di calore

16. I locali sono dotati di porte a superficie laa

17. Gli arredi sono a superficie facilmente lavalgldisinfettabile

18. Presenza di un locale per il trattamento deériae d'uso

19. Presenza di un locale per lo stoccaggio de¢maditd'uso

20. Se presente, la microbiologia & in un locapmego di almeno 12 mq

21. Per ogni settore specializzato la superfidialéoaumenta di altri 20 mq

22. La superficie totale non ¢ inferiore ai 100 mq

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

Caratteristiche microclimatiche:

23. Temperatura invernale/estiva: 20°C - 28°C

24. umidita relativa: 40% - 60%

25. numero ricambi aria/ora: 5 v/h. Sono ammesgh2li aria esterna a condizione che le cappeatealildove
si effettuano le analisi siano in numero e di tigle a garantire I'estrazione completa degli ingaino le
operazioni siano effettuate in ciclo chiuso e coquencon l'esclusione dei laboratori dove si preMede
presenza di agenti biologici dei gruppi 3 0 4

26. velocita dell'aria: 0,05 - 0,15 m/s

27. in caso di pressione negativa & prevista lsgmza di agenti biologici dei gruppi 3 e 4

28. classe di purezza: filtrazione ad alta effizeerton filtri aventi campo di efficienza 60-95%. daso si
preveda la presenza di agenti biologici dei griopi4 si applica quanto previsto dal I'allegato aéll d.lIgs.
626/94 e successive modifiche ed integrazioni

29. |l valore del ricambio di aria & compatibilend@ria espulsa attraverso le cappe

Caratteristiche illuminotecniche:

30. llluminazione di esercizio: 300 Ix illuminazemgenerale e servizi, 500-750 Ix illuminazione abori.

Impianto idrico sanitario

31. Gli scarichi di laboratorio fanno capo a oppoeé vasche per eventuali pretrattamenti o periaodi d
decantazione prima dell’'immissione nella fognakesterna con pozzetto di prelievo campione

Impianti speciali e vari

32. Impianto rilevazione incendi

33. Impianto rilevazione fughe di gas

34. Impianto gas tecnici

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
A) REQUISITI SPECIFICI PER | LABORATORI GENERALI DI BASE (DI | LIVELLO)
35. Presenza di un analizzatore automatico periesaocromocitometrici ad almeno 8 parametri
36. Presenza di un analizzatore automatico perichiniinica ed eventuale sistema distinto per teg@ne
degli elettroliti (se non compreso in altra strumazione)
37. Presenza di uno strumento, almeno semiautomakic elettroforesi
38. Presenza di un analizzatore almeno semiautoonadir coagulazione
39. Presenza di un analizzatore per immunometria
40. Presenza di un analizzatore, almeno semiauicomaer esame urine
41. Presenza di due o piu centrifughe
42. Centrifuga refrigerata
43. Microscopio bioculare con contrasto di fasedmpo oscuro a contrasto di fase
44, Presenza di due o piu agitatori
45, Agitatore a piastra termostatato
46. Presenza di un termostato
47. Presenza di un incubatore
48. Presenza di due o piu frigoriferi a +4 °© c@®ualizzazione esterna della temperatura
49. Presenza di una cappa chimica
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50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.

63
64

B)

Presenza di un fotometro UV

Emogasanalizzatore

Presenza di due o piu congelatori a-25° camalizzazione esterna della temperatura
PH metro

Spettrofotometro uv

Bilancia analitica di previsione

Deionizzatore/distillatore o disponibilith d2B deionizzata/distillata
Strumentazione per esami citologico e citocbintel sangue periferico e del midollo
Coloratore automatico qualora sia necessati@a$e al carico di lavoro

Monta vetrini automatico qualora sia necessarlmse al carico di lavoro

Citoteche adeguate al carico di lavoro

Armadio per lo stoccaggio di materiali infiantriia

Qualora vengano eseguiti esami microbiologitiucali presenza di anche:

a) una cappa a flusso laminare verticale (clagse Il

b) un dispositivo per la coltivazione dei germiiicroaerofilia

¢) un microscopio a fluorescenza (qualora si esegeaami in fluorescenza)

d) una autoclave

e) unincubatore a 37C°

. Presenza di attrezzature generali di baseffgdtuare misure di volume e di peso

. Presenza di l'attrezzatura, essenziale peoiitp soccorso e per la rianimazione cardiopolmenaircui
controllata periodicamente la funzionalita.

LABORATORI GENERALI DI BASE CON SETTORI SPECIALI ZZATI (DI I Il LIVELLO) e

LABORATORI SPECIALIZZATI (DI 1l LIVELLO)
Oltre alla dotazione prevista per i laboratori galiedi base, per ogni settore specializzato sorevigti i
seguenti requisiti tecnologici/strutturali:

65

. la dotazione strumentale minima per laboraspecializzati e per le sezioni specializzate agge@i
laboratori generali di base

SETTORE CHIMICA CLINICA, BIOCHIMICA E TOSSICOLOGIA

66.

67.

68.
69.
70.
71.

72.
73.

Qualora vengano effettuate analisi immunomericon isotopi marcati presenza di contatori gararbata
manuali o automatici

Qualora vengano effettuate analisi immunomtagriclocali possiedono i sistemi di protezionevise dalla
vigente legislazione, cosi come adeguati sistemactiolta e smaltimento di materiale radioattivo
Presenza di uno spettrofotometro UV-visibile

Presenza di un gas-cromatografo o HPLC (qualcgaeguano esami tossicologici)

Presenza di una bilancia analitica di precssi@ensibilita 0,1mg)

Presenza di uno spettrofotometro ad assorbareomico (qualora si eseguano determinazioni daltne
pesanti)

E prevista I'analisi immunometrici con isotopi

E prevista I'analisi immunometrici senza isotop

SETTORE EMATOLOGIA E COAGULAZIONE

74

75.
76.
7.
78.
79.
80.

81

. Presenza di un analizzatore ematologico automatultiparametrico con possibilitd di esecuziatedla

formula leucocitaria a 5 popolazioni

Presenza di un coagulometro almeno semiautomnettie esegue anche tecniche cromogeniche
Presenza di un citofluorimetro (qualora si asdg determinazione delle sottopopolazioni lintfeage)
Presenza di un cromatografo HPLC per lo stddie emoglobinopatie

Presenza di la strumentazione per ricercheiinoematologia

Presenza di la strumentazione per lo studigli dazimi eritrocitari

Presenza di un microscopio binoculare con pi$aidi osservazione in campo oscuro, a contrdsfase e

a Fluorescenza

. Presenza di la strumentazione e materiali idpae ricerche di immunoematologia e per lo studie
proteine sferiche
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82. Presenza di termostati per coltura a pressiontrollata di CO2

SETTORE MICROBIOLOGIA, VIROLOGIA E SIEROIMMUNOLOGIA

83. Presenza di un termostato a CO2 (o idonearsasper la produzione di ambiente a CO2)

84. Presenza di un microscopio bioculare con aocessr fluorescenza e contrasto di fase

85. Presenza di un sistema, almeno semiautomatcadentificazione germi ed antibiogrammi

86. Presenza di un sistema, almeno semiautomatieno,micropiastre per gli esami che richiedono una
espressione quantitativa dei risultati

87.
88.

Presenza di un incubatore
Qualora vengano effettuati esami colturali pégobatteri, utilizzanti C14, i locali a cid desdti sono in

possesso dei sistemi di protezione previsti dagante legislazione

89.

Qualora vengano effettuati esami colturali iicobatteri, utilizzanti C14, i locali a cid desith sono in

possesso di sistemi di raccolta e smaltimento @dgeriale radioattivo secondo quanto previsto datige

90.

Qualora si eseguano test che prevedono liiogzione genica Presenza di un sistema perdiggene di

reazioni di amplificazione genica (termociclatarappa per estrazione, gel elettroforesi)

91.

Presenza di un sistema, almeno semiautomatérol esecuzione di indagini di sierologia batteygica,

virologica e parassitologica
92. Presenza di un congelatore -80° con visualianazesterna della temperatura
93. Presenza di un un microscopio rovesciato
94. Presenza di due termostati per coltura a mressiontrollata di CO2
95. Presenza di un’attrezzatura per coltura dutll
SETTORE GENETICA

96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

Tutte le attrezzature e gli equipaggiamentiQiemgenetica, Genetica Molecolare e Immunogeneiicen
adeguati al volume e alla tipologia delle analiseguite e rispondono agli standard della Comunita
Europea (approvazione CE)

Tutti gli strumenti considerati "critici" prasea di almeno in doppio, con collegamenti elettriallarmi
indipendenti

Laboratori di tipizzazione tissutale soddisfdnequisiti previsti per l'accreditamento EFI (Bpean
Federation of Immunogenetics)

Laboratori del Centro Trapianto soddisfano quisiti previsti per l'accreditamento EFI (European
Federation of Immunogenetics)

Laboratori di PMA 1l livello soddisfano i reigiti previsti per l'accreditamento EFI (Europdaderation

of Immunogenetics)

Nel laboratorio di Citogenetica Presenza dieslo un locale/spazio per ogni settore speciabizzain
caratteristiche igrotermiche controllabili e cogtamali da consentire una standardizzazione e
riproducibilita dei protocolli impiegati e un ottate

Presenza di un locale attiguo ma separatprdaédente, dove sono eseguite le analisi microsep

Nel laboratorio di Biologia Molecolare, Citogenetia, Citogenetica molecolare e Immunogenetica

108.

104.

105.

106.
107.
108.
109.
110.
111.

Nota: devono essere dotati di attrezzature di laiorio adeguate per garantire la tutela nei confrtmli
diversi rischi (rischio biologico, radioattivo, te&o, ecc.)

Esiste un locale "zona pulita" per la preparaz dei reagenti, la separazione del DNA dei camipin
arrivo e la messa a punto della reazione di amplifone.

Esiste un locale "zona sporca" in cui vengimnoui vengono effettuati la reazione di amplificaee,
l'esecuzione del test e la valutazione dei daginoiti

| test che che si eseguono con l'amplificagiggenica prevedono la presenza di un sistema per
I'esecuzione di reazioni di amplificazione geni¢eappa per estrazione, termociclatore, apparecchiat
per elettroforesi su gel di agarosio)

Presenza di un termostato per colture cellular

Presenza di una centrifuga idonea per la paejome del materiale cellulare

Presenza di un microscopio a contrasto dj faflaorescenza, attrezzato per microfotografie
Presenza di una attrezzatura idonea per deazibni citogenetiche

Presenza di una attrezzatura idonea pertiiidazione di marker genetici

Presenza di un sequenziatore
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112. Siesegue limmagazzinamento di bombole di €£&®ndo le normative vigenti

113. Presenza di incubatori a CO2 con monitoragggtante della temperatura, dell'umidita e della2CO

114. Presenza di incubatori e bagnomaria con mmgjtiio costante della temperatura

115. Presenza di invertoscopi

116. Presenza di sistemi automatici per I'acquisizi delle immagini e la ricostruzione del cariotipan
relativi software

117. Presenza di supporti informatici per la gestidei dati e per gli opportuni collegamenti ireret

118. Presenza di frigoriferi e congelatori con nmmiggio costante della temperatura +4° -25° -80°

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

119. Nel caso in cui il Direttore responsabilelsiEogo o chimico Presenza di un laureato in medici

120. Il personale laureato e/o tecnico € adeguktdipologia e al volume delle prestazioni erogate

121. | Laboratori delle strutture dove operano répatensivi 0 semiintensivi e/o Dipartimenti dintergenza
assicurano I'attivitd analitica e regolamentanodasulenza diagnostico-specialistica 24 ore su 24

122. Esiste una procedura scritta per I'organizzezidel lavoro nei giorni festivi e nelle ore notig, sia come
pannello di esami disponibili, che come modalitaedbgazione del servizio, in cui viene indicato il
personale addetto (numero, qualifica, funzionispomsabilita delle varie figure professionali)

Accesso al prelievo

123. 1l laboratorio dispone di un opuscolo inforimatsul Servizio per gli utenti che contiene almde
modalita di accesso (sedi e orari, modalita di pr&rione ed accettazione, sedi e modalita petitib ri
referti)

124. Esistono procedure di servizio (protocolli ineé guida) concordati con i servizi competenti per
l'identificazione degli utenti (che garantiscarkctiabilita del campione)

Elenco delle prestazioni

125. Esiste un documento che descrive tutti i gépriestazioni offerti dal laboratorio in cui soesplicitati gl
esami che vengono eseguiti direttamente (metodol@gguelli che vengono inviati ad altre strutture

126. Nella documentazione informativa per i paierger gli operatori sanitari sono riportati alroen

127. elenco di tutte le prestazioni eseguite

128. definizione degli esami urgenti (per interdiesterni)

129. elenco prestazioni eseguite in service

130. elenco prestazioni eseguite in sedi decerP@EeT

131. costo della prestazione

Richiesta degli esami

132. Nella documentazione informativa per gli opatieche descrive le modalita di richiesta deghrassono
riportati almeno:

133. istruzioni per la compilazione della richiestenforme alla normativa vigente

134. modalita di identificazione dei campioni

135. modalita di accettazione in laboratorio

136. criteri di accettabilita delle richieste e ratigh da adottare in caso di richieste non conformi

Preparazione all'esame e raccolta del campione

137. Nella documentazione informativa per gli opaiiache descrive le modalita per la preparazioee d
paziente, la raccolta e il trattamento dei camppsimhari sono riportati almeno:

138. elenco provette e contenitori per le diversaldgie di test

139. istruzioni per le modalita di preparazione phtiente

140. istruzioni per le modalita di prelievo

Tracciabilita del campione

141. Esistono procedure (protocolli o linee guida)cordati con i servizi competenti per l'identfitone e la
rintracciabilita dei campioni (con riferimento amclai campioni con richieste di esami con valenza
medico-legale)

Trasporto e conservazione dei materiali biologici

142. Esistono istruzioni scritte, concordate cearvizi competenti, relative a:

143. modalita di raccolta
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144.

trasporto e conservazione del campione (ainctetazione alle misure di sicurezza)

Approvvigionamento delle attrezzature e dei reagemt

145.

146.

147.
148.
149.
150.
151.
152.
158.
154.
155.

156.
157.

Esistono procedure per il ricevimento (veaifinodalita di trasporto), immagazzinamento (tentpesa
umidita, ecc.), registrazione e controllo dellaadditscadenza

Reagenti, materiale di controllo, materialealibrazione presentano le etichette originaé aidichino
chiaramente:

identita

titolo o concentrazione

condizioni di conservazione raccomandate

data di preparazione e di scadenza ed ogai aiformazione necessaria per l'uso corretto

E riportata chiaramente su ogni etichettaata di apertura o primo utilizzo dei reagenti (pvevisto)
Presenza di un sistema informatico gestiagidl@boratorio (LIS) che:

consente l'archiviazione degli esami per abmenanno

consente la visualizzazione dei costi pertarésne ed il calcolo del ticket

fornisce dati relativi agli esami effettuathléa loro provenienza (reparti, punti prelieva;.gtalla
tipologia, ai costi

garantisce la sicurezza dei dati (passworkupm restor dei dati)

Per le Microbiologie delle UU.OO. esiste wsteina di gestione dei dati utili al controllo dahéezioni
ospedaliere, con invio periodico di report ai réipar

Idoneita dei campioni

158.

Nella documentazione informativa agli operiatbre descrive la procedura per valutare l'idondia
campioni sono riportati: i criteri di idoneita emtbn idoneita, la registrazione dei campioni namil, le
modalita di comunicazione della non idonei

Procedure analitiche

159.

160.
161.
162.
163.
164.
165.

Nella documentazione informativa per gli opaiia che descrive le procedure operative in usmos
riportati:

lo scopo e il principio dell'esame

le istruzioni per I'esecuzione

le procedure di assicurazione della qualita

le modalita di compilazione dei referti

la trasmissione e consegna dei referti

La metodologia utilizzata nell'esecuzione shrei espletati in urgenza, garantisce uniformittdd¢o
analitico rispetto allo stesso esame effettuatttinita di routine

Manutenzione

166.

167.

168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.

176.
177.
178.

Esistono procedure (protocolli o linee guigey) i processi di sanificazione (pulizia ambiepr@cedure di
disinfezione e di sterilizzazione, decontaminazj@te.)

Esistono procedure (protocolli o linee guida) lo smaltimento dei rifiuti sanitari speciale¢®ndo la
normativa vigente)

Esistono procedure per lo stoccaggio e smatdtiondei reagenti chimici (secondo la normativarig)
Esistono schede per ogni singolo strumentudsi evidenzi:

data e modalita di acquisizione

azienda fornitrice

numero di matricola

responsabile addetto e suo sostituto

manutenzione ordinaria e programmata (tipmpdrazioni, cadenza, operatore abilitato)
manutenzione straordinaria per riparazionstjeaverifica periodica della funzionalita (effeita
dall'azienda fornitrice)

documentazione di tutte le operazioni eseddéta, firma, rapporti del servizio di assistenza)

Nota: almeno per gli strumenti acquistati dapt998

Esiste una procedura per la manutenzione giesialelle cappe a flusso laminare effettuata daide
abilitato

Controllo di qualita interno
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179. Il laboratorio svolge programmi di Controllddrno di Qualita promossi dalla Regione

180. Nella documentazione informativa agli opeliatdne descrive il sistema di controllo per tutteahalisi,
sono riportati :

181. i criteri di applicazione e le modalita di @sgone

182. limpiego delle procedure statistiche

183. i criteri di validazione dei risultati

184. le modalita di archiviazione

185. | risultati del Controllo Interno di Qualité@r validati al momento della determinazione dakpeale

incaricato
Verifica esterna di qualita (VEQ)
186. Il laboratorio partecipa a programmi di Vahitde Esterna di Qualita validati a livello nazilna

comunitario e internazionale

Rintracciabilita

187. Nella documentazione informativa per gli opatiache descrive la rintracciabilita dei campianidei
materiali di consumo per diagnostica in vitro, soiportati:

188. la procedura di identificazione univoca dehpine (e dei campioni secondari dove applicaloite)
garantisca la sua rintracciabilita durante l'interocesso di analisi e minimizzi il rischio di sdam

189. la metodologia di identificazione univoca deiteriali di consumo per diagnostica in vitro, coemulente
numero di lotto e l'indicazione della scadenzaldidgte di utilizzo

190. la procedura di acquisto, ricevimento, vesifitell'idoneita, registrazione e stoccaggio dekeniae e le
modalita di controllo delle condizioni di conseri@re secondo le specifiche del produttore

Validazione

191. Nella documentazione informativa per gli eperi, che descrive le procedure per la validazidae
risultati strumentali, sono riportati:

192. la procedura di validazione tecnica e climiearisultati strumentali

193. le figure professionali del laboratorio coiliemella procedura di validazione

194. dove applicabile, la procedura di validazidegrisultati ottenuti con strumentazione per aiaecentrate
(POCT)

Analisi decentrate

195. Il laboratorio che ricorre a service esterrantiene documentazione delle analisi inviate pereab un
anno e un‘aliquota del materiale biologico invifwo al ricevimento del referto

196. Esiste I'elenco delle prestazioni erogateltodicazione di quelle effettuate all'interno dedboratorio e
di quelle demandate ad altri Laboratori

197. In caso di utilizzo dei POCT sono state codata tra il direttore del laboratorio e della Ugbnica la
necessita e la scelta dei dispositivi e dei kigd@stici da utilizzare

198. La direzione del laboratorio ha pianificatoagtiato la formazione degli operatori che utilizaa POCT

199. La Direzione del laboratorio verifica la masngione, il controllo di qualita, e la correlaziane i dati in
uscita dal POCT e quelli in uscita dagli strumemésenti nel laboratorio

IL REFERTO

200. La documentazione che descrive le modalita cah il referto viene prodotto e trasferito al
richiedente/paziente contiene almeno i requisititreamente a:
a)Nome del Laboratorio
b) identificazione univoca del paziente
c)medico o reparto richiedente
d) data della raccolta del campione
e)data e (ora-quando appropriato) di produzioheederto
f) natura del materiale analizzato
g) metodo utilizzato
h) risultato
i) eventuale causa di non esecuzione dell'esame
j) intervalli di riferimento
K) segnalazione dei risultati anomali
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[) eventuali commenti interpretativi
m) tipo di referto (completo, parziale, copia)
n) firma di chi autorizza la produzione del referto

201. La comunicazione orale dei risultati € previsblo nei casi di estrema emergenza seguitandal'i
repentino del referto definitivo

202. E stata definita una tabella di valori critieii risultati oltre ai quali essi sono trasmessipestivamente a
chi ha richiesto gli esami

203. In caso di esami inviati in service il labora allega il referto originale o indica la sedecui I'esame &
stato eseguito in service

204. Deve essere garantita la possibilita deloridir referti in tutti i giorni feriali e in alcunpomeriggi della
settimana

Interpretazione e consulenza

205. E assicurata l'attivita di consulenza petelfipretazione dei risultati delle analisi al finieridpondere alle
necessita ed alle richieste degli utenti

206. Il tecnico di laboratorio pud trasmettere timmente i risultati degli esami richiesti in urgan
(validazione tecnica), purché vengano rispettatriteri sopra stabiliti (validazione tecnica)
Nota: requisito valido per i Laboratori Pubblici.
Nota: L’elenco degli esami andra definito in sededle fra il Responsabile del Laboratorio ed i aefp
clinici in sintonia con quanto previsto negli oliiei programmatici delle rispettive Direzioni Azidali

207. Esiste un sistema di archiviazione che coatien

208. i risultati degli esami sugli utenti (conseiyeer tre anni sul LIS)

209. i risultati dei controlli di qualita internc@nservati per almeno un anno) e quelli esternseorati per
almeno tre anni

210. la documentazione delle analisi inviate ad @lboratori per un anno

211. Presenza di una procedura/protocollo perdtiayee dei dati personali sensibili

C) ANATOMIA PATOLOGICA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

212. Presenza di uno spazio/locale per accettazione

213. |l servizio dispone di una struttura idonda aVolgimento delle varie attivitd diagnostiche

214. Il servizio dispone di locali adeguati allévédtia assistenziali della struttura ospedalieraune collocato e
ai volumi di attivita

215. Presenza di un locale per il lavaggio edaitéimento del materiale d'uso

216. Presenza di servizi igienici per il personale

217. Presenza di locale spogliatoio per il personal

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI IMPIANTISTICI

218. Presenza di un microscopio binoculare cooatideguata (almeno planare) per ciascun operatore

219. Presenza di dotazioni tecnologiche essenziadir I'espletamento dell'attivita diagnostica
isto/citopatologica

220. Presenza di dotazioni tecnologiche per I'ava&letespletamento dell’attivita diagnostica autmpti

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

221. Esistono procedure (protocolli o linee guidaicordati con i servizi competenti per I'identifione dei
campioni

222. Esistono procedure (protocolli o linee guidancordati con i servizi competenti per il tragfegnto del
materiale biologico dalle zone di prelievo al seiwi

223. Esistono procedure (protocolli o linee guidancordati con i servizi competenti per i procedsi
sanificazione (pulizia ambiente, procedure di desione e di sterilizzazione, decontaminazione,) etc

224. Esistono procedure (protocolli o linee guidiaga lo smaltimento dei rifiuti sanitari specié@iecondo la
normativa vigente)
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225.
226.

227.

228.

229.

230.

231.

232.

233.

234.
235.
236.
237.

238.

E stato attivato un sistema di controllo dalié dei processi e procedure

Reagenti, materiale di controllo, materialecdiibrazione presentano etichette originali chdicinino
chiaramente:

a) identita

b) titolo o concentrazione

c) condizioni di conservazione raccomandate

d) data di preparazione e di scadenza ed ogni alfcamazione necessaria per l'uso corretto
Esistono procedure per il collegamento fureiemel Servizio con i blocchi operatori per laghiastica
estemporanea intraoperatoria

Il Servizio é collegato funzionalmente comda@ mortuaria per I'attivita autoptica, qualorastda non sia
all'interno del servizio

Esiste un sistema di archiviazione che comssent agevole reperimento del paziente, del magerial
biologico, dei referti

Esiste un sistema di archiviazione che coatien

a) irisultati degli esami sugli utenti (conservadir almeno un anno)
b) irisultati dei controlli di qualita interni (oservati per almeno un anno) e quelli esterni sugssi e
procedure

c) registro numerico di accettazione

d) archivio dei quesiti diagnostici e tipologieinilagine eseguitéle richieste possono essere eliminate
dopo 6 mesi)

e) archivio dei residui dei frammenti bioptici mantiti in fissativq(i tessuti in formalina possono
essere eliminati dopo 3 mesi dalla redazione e epna del referto)

f) archivio delle inclusioni e dei preparati istddogici da conservare per un periodo di tempanfief
dalle normative vigenti

g) archivio cartaceo dei referti isto/citologicpeotocolli autoptici aggiornato con le richieste di
revisione e consulenza con relative rispgstepportuna la documentazione annuale di: n. di
inclusioni, n. di preparati istologici, n. di prepati citologici cervico vaginali, n.di preparati
immunoistochimici, n. di preparati citologici noereicovaginali, n.di autopsie)

Esiste una procedura che comprenda:

a) lidentificazione del paziente e del medico btlaerichiesto I'esame

b) l'acquisizione delle informazioni cliniche rilati

Esiste un manuale delle procedure diagn@stigk per ogni procedura diagnostica é definita:

a) preparazione dell'utente agli esami (qualoraigte

b) modalita di raccolta, trasporto e conservazidglecampione

c) caratteristiche e descrizione della tecnica @gafa

d) modalita di preparazione/ campionamento/esame

Esiste una procedura di esecuzione dellagiaaiitica sul materiale biologico che definisce:

a) la corretta e completa identificazione dei campbiologici

b) la completezza della descrizione macroscopieautile per una migliore definizione diagnostica e
prognostica

c) lacompletezza della descrizione microscopica

d) la completezza delle informazioni sulle tecnieheillari eventualmente impiegate

e) l'utilizzazione nella diagnosi della terminolagitandardizzata e codificabile

f) la chiara identificazione del medico anatomodpajo che ha eseguito I'analisi

g) la chiara rintracciabilita dell'operatore resgalnile di ogni fase del processo

Qualora venga effettuata attivita autoptisisteno protocolli operativi dedicati

Esistono protocolli operativi per le attivitecitologia

Esistono protocolli operativi per I'archiviamie delle istocitoteche e dei blocchetti in pareffi

Esistono protocolli operativi per la conseiwag temporanea/indefinita del materiale bioptibrurgico

(anche in funzione medico/legale)

Esistono protocolli/procedure operative pesdcuzione di prelievi e ago aspirati
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D) PUNTO PRELIEVO ESTERNO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

239.

240.

241.
242.
243.

244.
245.

Il punto prelievo € collocato in zona facilmeraccessibile, dotata di adeguata segnaleticspenilente
alle normative vigenti in materia di abbattimentdlel barriere architettoniche, tale da favorireagevole
afflusso di pazienti

Presenza di un area di attesa dotata di uenudi posti a sedere adeguato al numero di pazieat
usufruiscono del servizio

Presenza di servizi igienici distinti per dienpersonale

Il locale per il prelievo (almeno 6mq) congeihtispetto della privacy dell'utente

I locali sono dotati di pareti lavabili find’altezza minima di due metri, di pavimentaziodemnea ad una
efficace decontaminazione da inquinanti biologici

| locali sono dotati di porte a superficiedhite

In tutti i locali sono assicurate efficaci darioni di illuminazione e di ventilazione

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

246.
247.
248.
249.
250.
251.

252.

Presenza di un lettino o una poltrona prelievo

E disponibile materiale monouso per i prelievi

Presenza di un frigorifero per la conservazidei materiali biologici

Presenza di un frigorifero per la conservazidel materiale diagnostico

Presenza di armadi per il contenimento deérai di consumo

Presenza di attrezzature e materiale idot@@@dparazione, conservazione e trasporto dei iceninp
biologici

Presenza di I'attrezzatura essenziale peedtiame delle emergenze (rianimazione cardiopolmoda
base) di cui € controllata periodicamente la funaiiba

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

253.
254,
255.

256.

Presenza di procedure per la raccolta, iptnds e la conservazione dei campioni

Presenza di protocolli/procedure per i priakipollegamenti funzionali ed organizzativi

Esistono procedure (regolamenti interni) codiate con i servizi competenti per i processi difszazione
(pulizia ambiente, procedure di disinfezione etdiizzazione, decontaminazione, ecc.)

Esistono procedure (regolamenti interni) codate con i servizi competenti circa lo smaltimeaéd
rifiuti sanitari speciali
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3.18 MEDICINA NUCLEARE

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1) Ilocali e gli spazi devono essere correlat sippologia e al volume delle attivitd erogatecamformita alla
normativa vigente

2) Presenza di un’area dedicata all'accettazioradtadta amministrative, archivio e consegna refer

3) Presenza di un locale destinato all'attesa pdieiia somministrazione, adeguato al numero digrdzche
fruiscono del servizio

4) Presenza di un locale per la somministraziohgexte di radiofarmaci

5) Presenza di una sala di attesa "calda", loaatita di schermature di piombo per isolare perziqdi
iniettati

6) Presenza di una zona filtro con locali spogi@mtbfferenziati e doccia per la decontaminazione

7) Presenza di servizi igienici per pazienti "catdin scarichi controllati in numero proporzionatteguata
all'utenza, per il monitoraggio di rifiuti caldideattivi

8) Presenza di un locale destinato ad ospitararfantp camera

9) Presenza di una camera calda ( locale a presaigativa), per stoccaggio e manipolazione raatiodci e
altri prodotti radioattivi

10) In caso di attivita diagnostica in vitro, questsvolta in locali chiaramente separati daWaétiin vivo

11) Presenza di servizi igienici dedicati ai patditinreddi”

12) Presenza di servizi igienici dedicati al peeden

13) Presenza di un locale, adeguatamente arratid@ato al personale

14) Presenza di un locale per deposito materiaecep

15) Presenza di un locale/spazio per deposito mbgaulito

16) Presenza di un locale/spazio per deposito miat'uso, attrezzature e strumentazioni

17) Le superfici murarie sono resistenti al lavaggalla disinfezione, lisce, con raccordo arrdiio al
pavimento

18) Il pavimento é realizzato in materiale nonuimgnte, del tipo monolitico, resistente agli agehtmici e
fisici, antisdrucciolo

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

19) Presenza di un sistema di raccolta e monitawadggli effluenti per lo scarico dei rifiuti ligdi radioattivi
collegato con il servizio igienico destinato agknti iniettati con radiofarmaci

20) Nell'ambito del sistema di scarico liquido @neza di sistemi di monitoraggio dei radioisotojainghati

21) Presenza di un impianto di condizionamentoameguato ricambio aria (almeno 6 v/h) e con gradién
pressioni progressivamente decrescenti verso l@@aoalda dove si dovra avere il valore piu baisso,
ossequio alle direttive sulla protezione della @agtini ionizzanti

22) Presenza di filtri assoluti che sono in gradoastenere tutte le particelle radioattive initsper le aree
classificate come "zona controllata”

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

23) Presenza di adeguati sistemi di monitoraggio

24) La sala diagnostica ha un numero minimo dighrama camere

25) Presenza di un carrello di emergenza per taogesdelle emergenze connesse con le specifitiveaat
svolte, comprendente farmaci salvavita e relaista di controllo, cannule di Mayo o Guedel, veattire
manuale tipo Ambu o pocket mask, materiale persiofu

26) La sala diagnostica, in caso di attivita diajioa in vitro, ha la strumentazione base di uodatorio di
analisi chimico-cliniche

27) Nel caso della PET Presenza di:
a) untomografo
b) un laboratorio per la farmacosintesi

28) Nel caso di ciclotrone Presenza di:
a) laboratorio controllo qualita
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b) laboratorio di farmacosintesi

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

29) Presenza di un documento che descriva tugtiviz e le prestazioni offerte, le procedure atkeezzature

30) Esistono procedure/protocolli per:
a) corretta identificazione di pazienti soprattyitoma della somministrazione del radiofarmaco
b) processi di sanificazione ambientale, pulizidbemtale, disinfezione, disinfestazione e

decontaminazione.

c) smaltimento dei rifiuti sanitari speciali
d) manipolazione dei materiali radioattivi
e) smaltimento rifiuti radioattivi
f) approvvigionamento e gestione del materialguiistico e dei farmaci

31) Esiste un manuale delle procedure diagnosgdieeapeutiche secondo la normativa vigente

32) Sono documentati I'attivazione e il manteninoeditun sistema di controllo della qualita sulle
strumentazioni

33) Il personale sanitario laureato e/o tecnicdegaato alla tipologia e al volume delle prestazésagate

34) Il rapporto numero Tecnici/numero mix prestazi® rispondente ai criteri di legge

35) Il rapporto numero Medici/numero mix prestazi@mispondente ai criteri di legge

36) Il tempo medio per prestazione é rispondenteit@ri di legge

37) Presenza di un documento ufficiale che diclliaesponsabile della struttura e il personaterapo pieno
equivalente, commisurato alle attivita oggettoudoaizzazione, comprensivo delle qualifiche proiesali e
del rapporto di impiego

38) E formalizzato un protocollo di collaboraziartee garantisca la continuita terapeutica in cagpdsto alle
apparecchiature, anche in collaborazione con wm'aftita di medicina nucleare

39) Presenza di procedure/protocolli sulle modatiggenti il monitoraggio del personale esposte eldiazioni

40) E prevista la comunicazione all'utente, al mumelella prenotazione dellindagine diagnostieateimpi di
consegna dei referti

41) Sono date specifiche istruzioni sul comportaimehe i pazienti devono tenere a domicilio fitla a
completa eliminazione dei radioisotopi

42) Esiste una procedura che regolamenti I'erogezdelle prestazioni routinarie e quelle in regahe
emergenza/urgenza

43) Esiste una procedura per la corretta idengfm#e del paziente prima della somministrazionerdeio
farmaco

44) Esiste documentazione relativa alle verifickdqaliche di valutazione delliintensitadi dose ankale
effettuate da un esperto qualificato
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3.19 ATTIVITA DI DIAGNOSTICA PER IMMAGINI

PREMESSA

A). Lattivita di diagnostica per immagini € finalizzaglla esecuzione di procedure appartenenti adipia
delle categorie sotto elencate:

1) attivita di radiologia tradizionale;

2) attivita di ecografia;

3) attivita di tomografia computerizzata e risorenzagnetica;

4) attivita di radiologia invasiva (diagnosticaegapeutica interventistica);

5) attivita diagnostica su mezzo mobile.

B). Le strutture di diagnostica per immagini svolgonddgini strumentali a fini diagnostici e/o di indizo
terapeutico, utilizzando sorgenti esterne di rddidz ionizzanti e altre tecniche di formazione
dellimmagine.

C). Le attivita di diagnostica per immagini sono assitel sia dalle strutture, pubbliche e private iaivero e
cura a ciclo continuativo e/o diurno, sia da stmgtextraospedaliere pubbliche e private.

D). Poiché le strutture di ricovero e cura, come sapeatificate, assicurano lo svolgimento di attivitaegime
di elezione programmata oppure in regime di eme@emgenza, i relativi requisiti minimi strutturali
tecnologici e organizzativi devono rispondere &llezioni proprie di tali strutture.

E). Le attivita di diagnostica per immagini sono cléisabili in primo, secondo, terzo e quarto livetloseconda
delle funzioni cui sono chiamate a rispondere geduito evidenziate:

1) Diagnostica per immagini di 1° livello: La UO di diagnostica per immagini di primo liveléo
situata nei Distretti, ambulatori o poliambulaterileve essere in grado di eseguire tutte le proeedu
diagnostiche con le tecnologie tradizionali ed ¢éwaimente altri esami di diagnostica per immagini

2) Diagnostica per immagini di 2° livello: La UO diagnostica di secondo livello & situatalenel
strutture ospedaliere e deve essere in grado djuigsetutte le procedure diagnostiche con le
tecnologie di base ed avanzate e puo svolgerétattivradiologia interventistica di tipo diagnasti
o0 terapeutico.

3) Diagnostica per immagini di 3° livello:La UO diagnostica di terzo livello & situata nedteutture
ospedaliere di medie dimensioni (circa 100 p.l.)eenga prestazioni di alta specialita eseguendo
tutte le procedure diagnostiche nell'ambito delleppe competenze, oltre ad assicurare tutte le
procedure previste dal 1° e 2° livello.

4) Diagnostica per immagini di 4° livella La UO diagnostica di quarto livello & situata @iandi
Ospedali e nelle Aziende Ospedaliere. Deve essenedigattrezzata appropriatamente ad un
Ospedale ad alta intensita di cure. Eroga prestazip altissima specialita eseguendo tutte le
procedure diagnostiche ed interventistiche nelliorielle proprie competenze, oltre ad assicurare
tutte le procedure previste dal 1°, 2° e 3° livello

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
1) Ilocali e gli spazi delle strutture di diagrioatdi 1° 2° 3° e 4° livello, devono essere catiedlla tipologia
ed al volume delle attivita erogate
2) Le strutture che erogano prestazioni di diagoagier immagini di 1° livello devono possedereduenti
requisiti strutturali:
a) area di attesa dotata di un adeguato numerostii  sedere rispetto ai picchi di frequenza dagtessi
b) spazi adeguati per accettazione, attivita anstrative ed archivio
c) servizi igienici distinti per gli operatori e pgli utenti
d) una sala di radiodiagnostica con annessi spagjfisitoi per gli utenti
e) un locale per I'esecuzione degli esami ecografic
f) un locale per la conservazione ed il trattameatgiomateriale sensibile
g) un locale per la refertazione
h) un’area tecnica, di stretta pertinenza deglratoei medici e tecnici
i) locale/spazio per deposito materiale pulito
j) locale/spazio per deposito materiale sporco
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k) spazio armadi per deposito materiale d'usoeatimture, strumentazioni

3) un’area dedicata alla archiviazione informatiazg@roporzionale ai volumi del materiale da arihicon
dimensioni e contenitori che assicurino un archiwi@ per lo meno degli ultimi 5 anni

4) In relazione alla disponibilita di spazio & pst& una sala visita

5) Ogni sala di radiodiagnostica dedicata a sinfiglaione deve avere una superficie non inferiomega25 e
ciascuna unita ecografica non inferiore a mq 12

6) | locali sono strutturati in modo tale che rtéud in zona controllata solo la sala o le saleadsono installate
le unita di radiodiagnostica

7) La superficie complessiva dei locali di strugtganitarie che svolgono esclusivamente attividiatinostica
per immagini non & inferiore a nif0

8) Qualora l'attivita di diagnostica per immagim fnserita in una struttura ove vengono esercaathe altre
attivita sanitarie, I'area di attesa, nonché gizamer 'accettazione, 'amministrazione e I'arghipossono
essere comuni, purché opportunamente dimensionati

9) Le strutture che erogano prestazioni di diagoagier immagini di 2° 3° e 4°livello, oltre @quisiti
minimi previsti per il 1° livello, possiedono regiti strutturali adeguati alla complessita dellestazioni
erogate

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI
Caratteristiche microclimatiche
10) Presenza di un condizionamento ambientale atentisca:

a) unatemperatura estiva ed invernale compres0tga °C

b) nel corso del semestre estivo un delta di teatpea che non pud essere superiore a 6°C risg&ttd a
esterna dell'ambiente

c) una umidita relativa estiva ed invernale deb@s.

d) numero ricambi aria/ora 5 v/h (sono ammesshivaria esterna a condizione che nei locali dsive
effettuano attivita di diagnostica per immaginsia la completa estrazione di eventuali inquinanti,
tempi tali da escludere eventuali danni alla sadktgli operatori e pazienti)

e) velocita dell'aria 0,05 - 0,15 m/s

f) classe di purezza filtrazione con filtri a medféicienza

Caratteristiche illuminotecniche

11) Hluminamento di esercizio: 200-300-500 Ix iinazione generale 30-150 Ix locali area controimandi

Impianti speciali e vari

12) impianto di rilevazione incendi

13) impianto idrico sanitario con sistema indipemtdedi raccolta scarichi provenienti dal localdigwpo
pellicole (serbatoi esterni o contenitori interni)

14) impianto controllo accessi con segnalazioraldrme

15) impianti di rilevazione radiazioni

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

16) La dotazione strumentale € correlata alla ¢igial,al volume e alla complessita delle prestazoogate

17) La strumentazione del servizio € sottopostareetta e regolare manutenzione preventiva, oriirer
straordinaria

18) Sono disponibili i manuali e i registri di maenzione

19) La dotazione strumentatgnima delle strutture che erogano prestazioni di diatic@per immagini di 1°
livello comprende almeno:

a) l'ecografia

b) la radiologia tradizionale diretta

c) l'ortopantografia

d) laMOC

€) un mammografo

20) Presenza di un ecografo dotato di almeno doéesona per uso internistico ed una per le papgdiciali
21) La mammografia clinica & eseguita solo in preaali un medico radiologo con competenza spedaifta
settore
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22) Presenza di un generatore trifase di potenaanieriore a 30 KW e tavolo di comando

23) Presenza di un corredo di cassette radiogefion schermi ad alto potere di rinforzo

24) Presenza di un tubo radiogeno a doppio fuoocaomdo rotante

25) Presenza di uno stativo a pavimento o pensitetubo radiogeno a doppio fuoco e anodo rotante

26) Presenza di l'attrezzatura per lo sviluppdfissaggio delle pellicole

27) Nella struttura Presenza di I'attrezzatura rexisée per il pronto soccorso e per la rianimazione
cardiopolmonare di base di cui & controllata lazfanalitd e sono controllati i relativi farmaci

28) La dotazione strumentale delle strutture clogaamo prestazioni di diagnostica per immagini dingsllo
prevede:
a) l'ecografia
b) la radiologia tradizionale diretta
c) l'amplificatore di brillanza

29) Presenza di un tavolo ribaltabile, preferibiteetelecomandato, con serigrafo, Potter Buckgnisificatore
di brillanza

30) Presenza di uno o piu ecografi con le carattehie indicate per le strutture di 1° livello, dgiali almeno
uno dotato di modulo color-doppler

31) La dotazione strumentale delle strutture clgamo prestazioni di diagnostica per immagini dinagllo
comprende:
a) l'ecografia contrastografica
b) la radiologia tradizionale diretta
c) l'amplificatore di brillanza
d) un mammografo
e) radiologia contrastografica, telecomandata
f) TC spirale multistrato

32) La dotazione strumentale delle strutture clgamo prestazioni di diagnostica per immagini divello
comprende
a) l'ecografia contrastografica ed interventis{iiapsie, drenaggi, termoablazioni)
b) la radiologia tradizionale diretta e l'ortopantmgrafia
c) laMOC
d) un mammografo con stereotassi
e) radiologia contrastografica, telecomandata
f) RM ad alto campo fornita di software avanzati lgefunzionale, il cardiaco il vascolare ed ilabbody
g) TC spirale multistrato di alto profilo, adattéoastudio delle coronarie
h) angiografia ed interventistica vascolare, neagigia, biliare ed urinaria

33) Per apparecchiature total body fisse di camagnatico non superiore a 2 Tesla, il provvedimento
autorizzativo € stato preceduto dalla valutazi@oaita della competente Commissione Consultivdgper
Radioprotezione

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

34) Le strutture che erogano prestazioni di diaio@per immagini di 1° livello sono dotate di panale
sanitario laureato e/o tecnico adeguato alla tigialed al volume delle prestazioni erogate

35) Tale personale, comunque, non pud essereandedi

36) |l direttore, o altro radiologo specialista op@e nella struttura, &€ continuamente presenta selittura di
radiologia durante I'orario lavorativo

37) Presenza di un sistema di telerefertazionéigeleradiologia

38) Negli studi provvisti di impianti radiologicoa piu sale di diagnostica generale, che si intead@mpre
potenzialmente in funzione, deve essere garaatipgdsenza continuativa di un medico radiologo trgni
generatori

39) E stato attivato un sistema di controllo dil@&acon controlli esterni ed interni

40) Sono presenti, oltre al radiologo, almensdguenti figure professionali:
a) un tecnico di radiologia in possesso dei tpodivisti dalla vigente normativa
b) un ausiliario o0 appalto del servizio di sanificame
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€) un amministrativo dedicato

41) Il direttore responsabile ha il compito di gdiee I'organizzazione tecnico-sanitaria, I'applgane del
regolamento sull’'ordinamento e sul funzionamenttadstruttura

42) Le suddette strutture devono garantire le fumzili segreteria, di accoglienza dell’'utenza,atdicolta ed
elaborazione di dati statistici richiesti dalle Ainiatrazioni competenti, nonché le condizioni igen
sanitarie necessarie per un buon funzionamenta delittura stessa

43) E documentato il rispetto della normativa vigein materia di radioprotezione

44) | referti sono validati prima della consegndredludono almeno:
a) i dati anagrafici
b) la data dell’esame e del referto
¢) il medico richiedente
d) latipologia di esame

45) | referti sono archiviati per un periodo nofenore ai cinque anni

46) Esistono procedure scritte, datate e regolaeraggiornate relative a:
a) esecuzione di ogni indagine
b) ogni aspetto della refertazione
c) eventuale comunicazione verbale dell' esamel@gico
d) regolare manutenzione ordinaria e straordirdglie apparecchiature

47) Esistono procedure scritte per la regolareutggnzione delle apparecchiature

48) E disponibile la organizzazione funzionale aelfjuipe diagnostica dalla quale sia possibile neda
catena di competenze e responsabilita

49) Esistono e vengono seguiti protocolli dettapg({isecondo linee guida aggiornate e basate aultatsdella
ricerca scientifica) per:
a) la sanificazione degli ambienti
b) le modalita di pulizia, lavaggio, disinfezionsterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessor

50) Le strutture che erogano prestazioni di diatice@per immagini di 2° 3° e 4° livello, oltre agsedere i
requisiti organizzativi identificati per il 1° lil®, prevedono personale sanitario laureato e ¢ecli
radiologia in numero adeguato, in rapporto allaltgia ed al volume delle prestazioni erogate

51) In caso di effettuazione di prestazioni di Réatjia interventistica € prevista:
a) la disponibilita di un anestesista rianimatore
b) la disponibilita di un chirurgo, nel caso digntenti specifici su organi ed apparati, ed inipalare del

chirurgo vascolare nelle applicazioni di Radiologiterventistica dell’'apparato vascolare

c) la presenza di personale infermieristico

52) Per le strutture di 3° e 4° livello deve presesil una guardia attiva o una pronta disponibdia garantisca
I'attivita di diagnostica per immagini e di radigia interventistica e che copra I'arco delle 24 ore

53) Il personale delle strutture di diagnosticaipanagini di 2° 3° e 4° livello partecipa, almenmauolta
all'anno, ad un corso di formazione sulla gestidalle emergenze, in particolare I'arresto cardio-
respiratorio e le reazioni allergiche

54) Le strutture di diagnostica per immagini di32°% 4° livello che eseguono procedure invasivecaiente
formalizzano adeguate modalita di approvvigionamedgisinfezione e/o sterilizzazione degli strumenti
impiegati, in relazione alle attivita svolte
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3.20 RADIOTERAPIA

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1) Ilocali e gli spazi devono essere correlaf sippologia e al volume delle attivitd erogate

2) Presenza di aree di attesa per i pazienti dditath numero di posti a sedere adeguato al nudigrazienti
che usufruiscono del servizio

3) Presenza di spazi adeguati per accettaziométaatmministrative ed archivio e consegna referti

4) Presenza di una sala di simulazione

5) Presenza di un bunker di terapia

6) Presenza di un locale per la conformazione aipt di irradiazione, per la contenzione e la iotee
dell'utente in corso di terapia e per la verifiesichetrica

7) Presenza di un locale visita

8) Presenza di un locale per trattamenti farmadoilbgevi

9) Presenza di un locale per la conservazione,polazione e preparazione delle sostanze radioatiiitate

10) Le stanze di degenza sono perimetralmente metierin conformita della vigente normativa in tetheadio
protezione

11) Presenza di stanze somministrazione

12) Presenza di sala d'attesa "calda" dotata érs@tura in conformita alle vigenti normative

13) Presenza di servizi igienici con scarichi colfeiti per il monitoraggio dei rifiuti liquidi radiattivi

14) Presenza di servizi igienici distinti per glievatori e per gli utenti

15) Presenza di uno o piu spogliatoi per gli utemtelazione alle sale di terapia e alle saletaipresenti e
comunicanti con le stesse

16) Presenza di un locale/spazio dedicato paevdgssi di decontaminazione, pulizia, disinfezione e
sterilizzazione dei dispositivi medici riutilizzaibi

17) Le intensita di dose ambientale non superam@&sun punto i valori seguenti:
a) 0,02 mSv /settimana nei luoghi dove personeasposte professionalmente alle radiazioni possono

soggiornare per lungo tempo
b) 0,1 mSv/settimana nei luoghi dove puo sostaie Bersonale esposto professionalmente alle radiazi
oppure nei luoghi non previsti per un’occupaziorgyngata

18) La documentazione relativa ai provvedimentnieiccostruttivi di radioprotezione ¢ firmata da perito in
radioprotezione

19) Il dispositivo di comando €& posizionato all&sio del locale d'irradiazione

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

20) Presenza di un simulatore per radioterapiarovieepiena disponibilita di una diagnostica radgca
(convenzionale o computerizzata) dedicata allandgfine tecnica e alla pianificazione dei trattathen

21) Presenza di una apparecchiatura per il contdasimetrico clinico

22) Presenza di una unita di terapia a fasciroalii (telecobalto terapia, acceleratore lineare)

23) Presenza di una attrezzatura per la valutazieiia dose singola e dei relativi tempi di tnataito

24) Presenza di un sistema per il disegno dellprofirporeo, da utilizzare in mancanza di immagiAiC

25) Presenza di dispositivi di immobilizzazionei sagomatura degli schermi di protezione

26) Le porte di accesso al locale sono dotate diisjpositivo che interrompa la irradiazione qualestesse
vengono aperte

27) Il caricamento delle sorgenti pud avvenire sofmartire dal tavolo di comando

28) Lo stato di esercizio dell'impianto € indicabediante un segnale ben visibile all'interno deble e sul
dispositivo di comando

29) Il paziente & osservato ininterrottamente derémirradiazione e pud comunicare a voce coerisgnale

30) Il locale d’irradiazione e il locale di comansleno dotati di un dispositivo di emergenza meeidlnjuale
sia possibile interrompere in qualsiasi momentoddiazione

31) I locali d'irradiazione rispondono almeno ajuésiti corrispondenti alla classe di resistenzfuato F603
(rispettivamente T30)
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32) Il locale d'irradiazione € dotato di un sistedi@orveglianza dell'intensita di dose ambientaldipendente
dall'impianto

33) All'interno del locale d’irradiazione si trowm contenitore di piombo appropriato in grado dicagiere, in
caso di guasto al sistema di trasporto, la sorgeiiteslativo applicatore

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

34) Il personale sanitario laureato e/o tecnicdegaato alla tipologia e al volume delle prestazésagate

35) E stato attivato un sistema di controllo dalifa

36) E prevista presso ogni struttura di radioterd@icomunicazione all'utente, al momento dellagtazione
dellindagine diagnostica, dei tempi di consegriaeferti

37) E stato nominato il responsabile dellimpianto

38) Deve essere garantita, in caso di necessitaebso ad un settore di degenza ove sia podabiestenza
dei pazienti trattati

39) Qualora vi fosse disponibilita di una sola amt terapia, € formalizzato un protocollo di cbtieazione con
un'altra unita operativa di radioterapia in modogdrantire la continuita terapeutica in caso distju delle
apparecchiature

40) La struttura € in regola con quanto previsttadeormativa vigente

41) Esistono le procedure relative alle principdtivita cliniche svolte

42) Presenza di procedure per la gestione deilgtattli routine ed in emergenza/urgenza

43) Presenza di procedure specifiche per la coasienve e manipolazione delle sostanze radioattive

44) Esistono procedure che definiscono le moddiiticcesso alla struttura dei pazienti degensswealtre UO
ed esterni

45) Sono stati definiti i criteri per la formulani@ dei piani di trattamento dei pazienti

46) Esiste documentazione relativa alle verifichgqaliche di valutazione dell'intensita di dose @antale
effettiva effettuate da un esperto qualificato

47) Esiste un sistema informativo di gestione detksa in carico dei pazienti e di refertazione
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3.21 SERVIZIO TRASFUSIONALE

Si applicano, in quanto compatibili con il D.C.A. n 84 del 21.07.2015 afferente la

Rete dei laboratori (al quale pure si fa espressanvio), i requisiti di cui al DPCM 1
settembre 2000 e s.m.i.
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3.22 GESTIONE FARMACI E MATERIALE SANITARIO (FARMA CIA)

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
1) Presenza di spazi separati per il deposito:
a) dei medicinali
b) dei presidi medico chirurgici e sanitari
c) del materiale di medicazione e degli specifiaiteniali di competenza
2) L'articolazione interna consente percorsi distiel materiale in entrata e in uscita, con adbdia
dall'esterno autonoma rispetto al sistema dei pgsirgenerali del presidio
3) Presenza di un locale/spazio adibito alla rimeel registrazione materiale
4) Presenza di un vano blindato o un armadio aatéso per la conservazione degli stupefacenti
5) Presenza di un locale/spazio per preparazianmich farmaceutiche
6) Laddove necessario Presenza di un locale deditlat preparazioni nutrizionali
7) Presenza di lo studio del farmacista
8) Presenza di adeguata cappa di aspirazione donehlocale per preparazioni chimiche
9) | pavimenti hanno superficie lavabile facilmeatdisinfettabile
10) Le pareti hanno rivestimento impermeabile alldle fino all'altezza minima di mt. 2 relativameati locali
adibiti a laboratorio
11) Presenza di frigoriferi atti alla conservaziolee medicinali da custodire a temperatura deteatairdotati di
registratori di temperatura, di sistema di allaamastico/visivo e collegati a gruppi di continuitad una
linea di alimentazione preferenziale
12) Presenza di un armadio per la custodia deniveléelle sostanze (TABELLA 3 FU) per le quaprévisto
un accesso controllato
13) Presenza di attrezzature ed utensili di laba@bbbligatori (TABELLA 6 FU) e ogni altra dotamie di
strumenti atti ad una corretta preparazione gadenic
14) Sono disponibili locali idonei, distinti e camii alla normativa vigente per lo stoccaggio dugimni
perfusionali, tossici, corrosivi e gas terapeutidoombole
15) Presenza di locali idonei al deposito di prédofiammabili debitamente autorizzati nel risgettella
normativa vigente
16) Presenza di le sostanze obbligatorie (TABELLALD
17) Presenza di spazi adeguati per il movimentgsiita dei farmaci e di altro materiale sanitario
18) Ove non esista il servizio di farmacia dotatawtonomia tecnico-gestionale:
a) nella struttura Presenza di uno spazio adilidorigezione/registrazione materiale
b) nella struttura Presenza di un deposito perdarm presidi medico-chirurgici
¢) nella struttura Presenza di un vano blindatoadio anti scasso per la conservazione degli &opsti
d) nella struttura presenza di arredi e attrezegper il deposito e la conservazione dei mediciii
presidi medico chirurgici, dei materiali di medigaze e degli altri materiali di competenza
e) nell'area destinata al deposito e conservazienenedicinali, dei presidi medico chirurgici, dei
materiali di medicazione e degli altri materialiocdimpetenza, i pavimenti hanno una superficie
facilmente lavabile e disinfettabile

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
19) Esiste un impianto di condizionamento ambientéle assicuri:
a) unatemperatura interna invernale ed estivapoesa tra 20-26 °C
b) una umidita relativa estiva ed invernale de58/- 5%
€) unricambio aria esterna/ora di 2 v/h
d) classe di purezza filtrazione dell'aria relativiiltri a media efficienza

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

20) Esiste documentazione formalizzata con la daaérezione della struttura esplicita I'organzpae interna
del servizio farmaceutico, con particolare riferirteea:
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a) organigramma
b) livelli di responsabilita
C) organizzazione del servizio

21) Presenza di e rispettate procedure condivisgectdU.OO per la gestione delle modalita di richéee
consegna dei farmaci

22) Presenza di procedure/protocolli relativi a:
a) operazioni che possono avere influenza sulléitgwdei prodotti (es. preparazioni galeniche)
b) ricevimento e controllo forniture
c) modalita e condizioni di deposito e stoccaggio
d) pulizia e manutenzione dei locali
e) consegna dei farmaci e dei dispositivi medieche in urgenza

23) Esiste la documentazione formalizzata relail@modalita con le quali viene garantita la fama di
gestione dei farmaci e del materiale sanitarisapporto alle specifiche esigenze delle attivitdltevnella
struttura

24) Esiste un sistema informativo per la gestioeléutilizzo dei farmaci e l'archiviazione dei dati

25) Presenza di procedure/linee guida per la pagpare e conservazione di farmaci sterili e meszaa
infusionali, qualora effettuate

26) Presenza di procedure/linee guida per la pagjare, conservazione ed assegnazione e relatitriodip di
qualita (di cui rimane traccia documentale) deflacthe" per la nutrizione artificiale, qualora ttfate

27) Presenza di cappa di manipolazione a flusstbme orizzontale per la preparazione delle sacche
nutrizionali

28) Presenza di procedure/linee guida per il trdepto stoccaggio e la movimentazione dei farneadel
materiale sanitario:
a) sterile
b) non sterile

29) Presenza di sistema informativo di registrazidelle attivita relative alla preparazione dllectee
nutrizionali

30) Presenza di procedure riferite alle attivitagprovvigionamento e conservazione (temperaturadita) di
farmaci e del materiale sanitario di competenza

31) Presenza di procedure riferite alle attivitdidpensazione dei farmaci e del restante magesahitario

32) Presenza di procedure riferite alle attivitBurali d'informazione ed educazione sul farmagestione del
Prontuario Terapeutico e del Repertorio dei mdiesémitari)

33) Presenza di procedure riferite alle attivitkarmacovigilanza (raccolta delle segnalazioreftttti
indesiderati da farmaci e incidenti legati a disf{pdsmedici)

34) Presenza di procedure riferite alle attivitarhlisi della prescrizione farmaceutica (indagiaitistiche dei
consumi ed epidemiologiche)

35) Presenza di procedure riferite alle attivitisgezione agli armadi farmaceutici di reparto

36) Presenza di procedure riferite alle attivitalpegestione di prestazioni farmaceutiche d’'urgenz

37) Presenza di procedure riferite alle attivitalpegestione di farmaci non in commercio in Italia

38) Esiste I'elenco dei prodotti gestiti, coerecta le esigenze terapeutiche e diagnostiche delltiiga

39) Esistono procedure condivise relative ai teengile modalita di accesso alle prestazioni deepiatle varie
UU.OO della struttura

40) Esistono procedure relative all'intervallo €itpo tra I'inoltro della richiesta e I'erogazionelld
prestazione per le varie UU.OO della struttura

41) Esiste una procedura per le preparazioni gaierparticolari contenente:
a) l'identificazione quali/quantitativa del prodmtt
b) lidentificazione del richiedente
c) lidentificazione del paziente (richieste peralirzate)
d) la motivazione clinica per i prodotti per i gualrichiesta la procedura
e) l'eventuale sussistenza di criteri d'urgenzaieripa
f) la data di esecuzione della prestazione
g) lidentificazione dell'operatore preparatore
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h) I'identificazione del farmacista responsabildaprestazione
42) Sono disponibili procedure per la gestione di:
a) movimenti di magazzino in entrata ed in usaiteha ai fini dell'attivita di controllo e vigilanzsui
farmaci e materiali sanitari
b) gestione anagrafica dei centri di costo, daiifori e dei listini
c) emissione di ordini
d) attivita di controllo (giacenza, scorta minirsaadenze, lotti di produzione)
e) reports mensili di consumo per centri di costo
43) Sono disponibili procedure per la manipolazidhgostanze tossiche-nocive

3.22.1 _UNITA FARMACI ANTIBLASTICI (UFA)

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI
44) L'UFA é centralizzata
45) L'UFA é segnalata con appositi segnali di fiisch
46) L'UFA é protetta con accesso limitato al saospnale autorizzato
47) Presenza di una zona ufficio a contaminaziemérollata con:
a) scrivania
b) computer
c) archivio dati
48) Presenza di una zona filtro con:
a) armadietti per il cambio del personale
b) mezzi di protezione individuale
c) zona lavamani
49) Presenza di un locale sterile, ben definitpasso dagli ambienti circostanti
50) Il locale sterile & dotato di:
a) cappa di manipolazione a flusso laminare vedica
b) frigorifero adeguato alle sostanze da conservare
c) carrello di preparazione vaschette pazienti
51) Presenza di i seguenti dispositivi di sicurezza
a) doccia di emergenza
b) lava occhi
c) kit di sicurezza per lo spandimento
d) armadio a norma per le sostanze pericolose

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI
52) Presenza di cappe, per la preparazione deafayiron le caratteristiche individuate dalle segugorme:
a) D. Igs 81/2008 Titolo IX Capo TProtezione da agenti cancerogeni e mutagens.m.i.
b) Gazzetta Ufficiale 236 del 07/10/1999nee guida chemioterapici antiblasticé' s.m.i.
¢) Indicazione per l'applicazione delle linee gusdiachemioterapici antiblastici ISPESL (Istituto
Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza dedioge AIMPLS (Associazione ltaliana di Medicina
Preventiva dei Lavoratori della Sanita)

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI
53) Esiste documentazione formalizzata con la gaatirezione della struttura esplicita l'organizipae interna
del servizio farmaceutico con particolare riferineea:
a) organigramma
b) livelli di responsabilita
C) organizzazione del servizio
54) Presenza di procedure per:
a) operazioni che possono avere influenza sulléitgwdei prodotti (es. preparazioni galeniche)
b) ricevimento e controllo forniture
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¢) modalita e condizioni di immagazzinamento
d) pulizia e manutenzione dei locali
e) consegna dei farmaci e dei dispositivi medieghe in urgenza
55) Presenza di procedure per la preparazionarafa sterili e mescolanze infusionali
56) Presenza di procedure per la conservaziorermiaci sterili e mescolanze infusionali
57) Presenza di foglio clinico di attivita giorrera
58) Sistema informativo di gestione delle attidtgestione dati
59) Presenza di procedure per il trasporto deidaima del materiale sanitario, sterile e non steril
60) Presenza di procedure per lo stoccaggio deideire del materiale sanitario, sterile e nonlteri
61) Presenza di procedure la movimentazione deidere del materiale sanitario, sterile e non Iteri
62) Presenza di procedure riferite alle attivitajprovvigionamento e conservazione (temperatunidita) di
farmaci e del materiale sanitario di competenza
63) Presenza di procedure riferite alle attivitélidpensazione dei farmaci
64) Presenza di procedure riferite alle attivitdurali d’'informazione ed educazione sul farmaco
65) Presenza di procedure riferite alle attivit&dimacovigilanza (raccolta delle segnalazionifidite
indesiderati da farmaci e incidenti legati a disf{pdsmedici)
66) Presenza di procedure riferite alle attivitarhlisi della prescrizione farmaceutica (indagitaitistiche dei
consumi ed epidemiologiche)
67) Presenza di procedure riferite alle attivitalpegestione di prestazioni farmaceutiche d’'urgenz
68) Esiste I'elenco dei prodotti gestiti, coereca le esigenze terapeutiche e diagnostiche delltilga
69) Esistono procedure relative ai tempi e alle alitldi accesso alle prestazioni da parte delte &lO della
struttura
70) Esistono procedure relative all'intervallo éirtpo tra I'inoltro della richiesta e I'erogazionelld
prestazione per le altre UO della struttura
71) Esiste una procedura per le preparazioni getlenparticolari contenente:
a) l'identificazione quali/quantitativa del prodmtt
b) [lidentificazione del richiedente
¢) lidentificazione del paziente (richieste peralirzate)
d) la motivazione clinica per i prodotti per i gualrichiesta la procedura
e) l'eventuale sussistenza di criteri d'urgenzaierppa
f) la data di esecuzione della prestazione
g) lidentificazione dell'operatore preparatore
h) lidentificazione del farmacista responsabildalprestazione
72) Sono disponibili procedure per la gestione di:
a) movimenti di magazzino in entrata ed in usaiteha ai fini dell'attivita di controllo e vigilanzsui
farmaci e materiali sanitari
b) gestione anagrafica dei centri di costo, deiifori e dei listini
c) emissione di ordini
d) attivita di controllo (giacenza, scorta minirsaadenze, lotti di produzione)
e) reports mensili di consumo per centri di costo
73) Sono disponibili procedure per la manipolazidngostanze tossiche-nocive
74) Esiste programma informativo dei flussi infotivia
75) Sono definiti protocolli terapeutici piu freque
76) Sono rispettate, nella preparazione dei farrmatblastici
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3.23 SERVIZIO MORTUARIO

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1) Presenza di un locale osservazione/sosta salme

2) Presenza di celle frigorifere o locali climattizper le salme in numero adeguato

3) Presenza di locali per lo svolgimento delle agemi di anatomia patologica (nei casi in cui fafizioni
non siano affidate all'esterno)

4) La sala autoptica risponde ai requisiti preuistiia normativa vigente

5) Presenza di un locale deposito e un localetigdicato al trattamento/riduzione e conservaziengbranea
dei prelievi anatomici (se presente sala settoria)

6) Presenza di un locale preparazione personalprefvedono una separazione di percorsi "pulitofggor

7) Presenza dii servizi igienici per il personale

8) Presenza dii servizi igienici per i parenti

9) Presenza di la camere mortuarie in numero adeguaspondenti ai requisiti previsti dalla legge

10) La camera di esposizione dispone di entrataseiia autonome che non prevedano interferenzettispl
sistema generale dei percorsi interni alla strattur

11) Presenza di un locale per il deposito di makerdi consumo

REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI
12) Il Servizio Mortuario € dotato di un impiantoadndizionamento ambientale che assicuri le seguen
caratteristiche termo igrometriche:
a) unatemperatura interna invernale ed estivasnperiore a 18 °C
b) una umidita relativa del 60% + - 5%
€) unricambio aria/ora esterna di 15 v/h
13) Presenza di I'impianto illuminazione di emerzgn

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

14) In caso la struttura sanitaria non dispondgaeivizio di Anatomia Patologica viene garantitéulazione
descritta

15) La dotazione di personale consente l'apertelta damere di esposizione salme per un period@ dire nei
giorni feriali e di 8 ore nei giorni prefestivi edtivi

16) Sono previste e regolamentate le proceduredtizione, chiusura e consegna salme

17) Sono previste e regolamentate le proceduregresentire ai congiunti dei defunti la libera sgelt
dell'impresa di pompe funebri
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3.24 SERVIZIO DI FISICA SANITARIA

1. Nellambito dellAzienda Sanitaria il Servizioi drisica Sanitaria € una struttura che svolge igdtiv
specialistiche sanitarie nonché attivita di praaggtine, controllo e gestione connesse con le amitini
della Fisica, con particolare riguardo all'impiedelle radiazioni ionizzanti e non ionizzanti in gaon
medico. Promuove l'introduzione e lo sviluppo &lie aziendale di applicazioni di informatica meditia
strette interrelazioni con i Servizi di Radiodiagtica, di Radioterapia e di Medicina Nucleare.

2. Inrelazione alla complessita delle attivitalsvsi individuano due tipologie strutturali:

a) Servizio (o Unita Operativa Polispecialisticaj-tsica Sanitaria: “struttura complessa polispkstiaa”
nella quale sono attivati almeno tre dei quattrttosiespecifici di competenza (Radioprotezione,
Radiodiagnostica, Radioterapia, Medicina Nucleare).

b) Unita (o Unita Operativa Specialistica) di F&siBanitaria: “struttura complessa monospecialistba
svolge la sua attivita in almeno uno dei settorlad®adiodiagnostica, Radioterapia o Medicina
Nucleare. Tale struttura pud avere diversi livdllicomplessita a seconda del numero e del livello d
differenziazione delle strutture radiologiche cailte (ambito territoriale vasto) e del numero elalel
tipologia delle apparecchiature ad alta tecnol¢§(@, Angio, RM, CR, PACS).

3. Da un punto di vista strutturale il serviziorganizzato per settori:

a) Radioprotezione

b) Fisica della Radiodiagnostica

c) Fisica della Radioterapia

d) Fisica della Medicina Nucleare

4, Settore di Radioprotezione

a) Le principali attivita sono:

b) gestione della protezione dalle radiazioni iaaizti del personale e dei pazienti;

c) organizzazione e coordinamento delle attivitaEdperto Qualificato (D.Lgs. 230/95 e successive
modificazioni ed integrazioni D. Lgs. 187/2000 ellgs. 241/2000);

d) organizzazione e coordinamento delle attivit’Eperto Responsabile Impianto RM (D.M. 2/8/91,
D.M. 3/8/93 e D.P.R. 8/8/94);

e) gestione dei rapporti con il Servizio Prevengi®notezione (D.Lgs. 626);

f) gestione della dosimetria esterna ed interngdedonale esposto alle radiazioni; (in alcuni gastione
diretta del servizio di dosimetria individuale);

g) gestione isotopi e smaltimento rifiuti radioaitti

h) gestione istanze autorizzative e documentazibfegge;

i) valutazione della dose di radiazioni al paziemtgei rischi relativi. Stima della dose e deihisal feto
nei casi di esami radiologici su pazienti in stdiogravidanza (in collaborazione con i Servizi di
Radiologia).

5. Settore di Fisica in Radioterapia

a) Le principali attivita sono:

b) gestione tecnica e controlli di qualita dellepamecchiature di Radioterapia (TCT, Acceleratori,
Simulatori, Unita di brachiterapia,....) per quani@ompetenza;

c) piani di trattamento radioterapici (2 e 3D) frattamenti esterni e brachiterapia;

d) dosimetria dei fasci radianti e delle sorgeatiioattive;

e) dosimetria del paziente procedure di set-up;

f) terapia metabolica (o radioisotopica) In alceaisi queste attivita sono di pertinenza del Setthre
Medicina Nucleare;

g) applicazioni di informatica e gestione delle iagimi;

h) ricerca applicata alla clinica, con particoléferimento allo studio di tecniche di trattamewottimali;

i) ottimizzazione dei trattamenti e radioproteziotel paziente con particolare riferimento a quanto

richiesto dal D. Lgs 187/2000.
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Settore di Fisica in Radiodiagnostica

a) Le principali attivita sono:

b) gestione tecnica e controlli di qualita dellgpacchiature (radiologia tradizionale, TC, RM, @R,
UsS, ecc..);

c) dosimetria dei fasci radianti;

d) ottimizzazione degli esami e dosimetria del @at®, con particolare riferimento alla valutaziates
Limiti diagnostici di Riferimento ed a quanto prsta dal DL.gs 187/2000;

e) applicazioni di informatica e gestione delle iagimi;

f) ricerca applicata alla clinica, con particolanguardo allo studio di tecniche di ottimizzazione
dell'immagine radiologica

Settore di Fisica in Medicina Nucleare

a) Le principali attivita sono:

b) gestione tecnica e controlli di qualita dellepamcchiature di Medicina Nucleare (Gamma Camere,
PET, Ciclotrone, ecc... );

c) dosimetria e spettrometria delle sorgenti;

d) ottimizzazione degli esami e dosimetria del @at®, con particolare riferimento alla valutaziates
Limiti diagnostici di Riferimento ed a quanto preta dal DL.gs 187/2000;

e) applicazioni di informatica e gestione delle iagimi;

f) ricerca applicata alla clinica, con particolanguardo allo studio di tecniche di ottimizzazione
dell'immagine radioisotopica.

Da un punto di vista funzionale il servizio &amizzato per aree omogenee di attivita:
a) attivitd produttive di tipo sanitario, rivolte atenti interni ed esterni all’Azienda,;
b) attivita di controllo e di gestione;

c) attivita di relazione con altre Strutture o Enti

d) attivita di ricerca e sviluppo per I'implemeni@ze di nuove metodiche;

e) attivita di consulenza, didattica e formazione.

Attivita produttive
a) Nel Settore della Radioterapia:
i) Piani di trattamento radioterapico ed altre tag®ni specialistiche previste nel Tariffario
Nazionale. In particolare:
ii) Studio fisico-dosimetrico con elaboratore sarssioni TC o RM o US, ecc...;
iii) Studio fisico-dosimetrico — calcolo della dosepunti;
iv) Definizione di compensatori sagomati fisici imamici;
v) Definizione di Schermature;
vi) Dosimetria in vivo: controllo fisico della ripibilita del trattamento e controllo fisico di
radioprotezione.
b) Nel Settore della Radiodiagnostica:
i) Valutazione della dose erogata al paziente derdiattivita di radiodiagnostica tradizionale o
interventistica;
ii) Valutazione della dose erogata al pazientadtosdi gravidanza;
iiiy Stima dei rischi connessi con I'impiego deladiazioni, in collaborazione con gli specialiséid
Servizi di Radiologia.
c) Nel Settore della Medicina Nucleare:
i) Valutazione della dose assorbita dal pazientamte I'attivita di diagnostica;
i) Valutazione della dose assorbita dal pazientstato di gravidanza;
iii) Stima dei rischi connessi con I'impiego deladiazioni, in collaborazione con gli specialiséid
Servizi di Medicina Nucleare;

80



DIPARTIMENTO “TUTELA DLLA SALUTE E POLICHE SANITARIE” Allegato 3 — Attivita Ospedaliere

iv) Valutazione della dose assorbita ai vari orgaeli paziente in terapia radioisotopica (metabolica
sistemica, intralesionale, intraperitoneale). Iouak realta queste attivita fanno riferimento al
Settore dalla Radioterapia;

v) Controllo radioprotezionistico sul pazienteiai fiella radioprotezione della popolazione;

vi) Studio fisico dosimetrico con elaboratore sarsioni SPECT, multimodali, della dose al terget e
agli organi critici.

10. Attivita di controllo e gestione
Le principali attivita di controllo gestionali sono

a)

K)
1)

Controlli di qualita delle apparecchiature isi€a Sanitaria, Radioterapia, Radiodiagnostica diditea
Nucleare (principalmente di accettazione e stato);

Dosimetria sui fasci in Radioterapia, Radiodzgiita e Medicina Nucleare;

Gestione della protezione dalle radiazioni iaaizti del personale e dei pazienti,

Organizzazione e coordinamento delle attivitesjperto Qualificato (D.Lgs. 230/95 e successive
modificazioni ed integrazioni D. Lgs. 187/2000 ellgs. 241/2000);

Gestione dei rapporti con il Servizio Prevengi@mnotezione (D.Lgs. 626);

Gestione della dosimetria esterna ed interngdedonale esposto alle radiazioni;

Gestione isotopi e smaltimento rifiuti radiowatti

Gestione istanze autorizzative e documentaziotegge;

Procedure acquisto attrezzature per Radioter&adiodiagnostica e Medicina Nucleare, per qudnto
competenza;

Supporto tecnico alla gestione attrezzatureRmatioterapia, Radiodiagnostica e Medicina Nucleaee,
quanto di competenza;

Gestione della strumentazione di Fisica Saritari

Implementazione del “sistema qualita”.

11. Attivita di ricerca e sviluppo
Le principali attivita di ricerca e sviluppo sono:

a)

b)
c)

Nuove metodiche per la caratterizzazione, laitaalone e l'erogazione della dose da radiazioni
ionizzanti e non ionizzanti in diagnostica e teaapi

Nuove metodiche informatiche e di imaging biofoedn diagnostica e terapia.

Statistica ed elaborazione scientifica dei dati.

REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI

12. Le tabelle che seguono indicano le carattehistidegli spazi e delle attrezzature che debboseres
possedute per erogare prestazioni di Fisica S@mit&@gni struttura erogatrice dovra possederli in
riferimento alla tipologia e al livello di compléssdelle prestazioni erogate.

Ambienti o spazi Note
a) Area attesa
b) Archivio documentazione di legge Eventualmeankinterno del settore attivita

amministrative

c) Locali per la conservazione e calibrazione

d) della strumentazione;

e) Locali per l'esecuzione dei piani di trattamen&e é presente la Radioterapia. Tali locali possono

radioterapici (terapia dall’esterno e brachiterppia | essere eventualmente dislocati in Radioterapia.

f) Locali per le attivita di dosimetria Tali lo¢gdossono essere eventualmente

dislocati in altra sede.
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g) Locale per Ile attivita di controllo dellaTali locali possono essere eventualmente

contaminazione interna del personale dislocati in Medicina Nucleare.
h) Ambienti attrezzati per il decadimento dei Se e presente la Medicina Nucleare o la
i) liguami radioattivi di origine organica Radioterapia Metabolica (Radioisotopica).

Tali locali possono essere eventualmente
dislocati in sede diversa.

i) Locali di lavoro per il personale

k) Spogliatoi Anche centralizzati

I) Servizi igienici

13. Le dimensioni ed il numero dei locali richiediftendono dalla attivita svolta e devono essengie@nti con
le disposizioni di legge in materia.

14. Deve essere disponibile la funzione di segeeter

Attrezzature Note
a) Elettrometri di precisione e set di camere aziarione per la dosimetria Se e presente la
assoluta dei fasci (sia per terapia dall’esterrmlmtachiterapia) Radioterapia

b) Fantoccio dosimetrico a scansione in acquagpeostruzione delle curve ¢
dose in profondita e dei profili dei fasci radianti

c) Sistemi dosimetrici per la verifica delle dasiivo

d) Fantocci di differenti tipologie (antropomorficqua equivalenti,
e) ecc...) per la verifica dei trattamenti

O

f) Sistemi per I'esecuzione dei piani di trattantersia per irraggiament
esterno che per brachiterapia

g) Sistemi per la simulazione virtuale

h) Sistemi per la dosimetria di area e/o volume &astre radiografiche,
gascromiche, diodi, materiali termoluminescentl,age. ..

i) Sistemi per il controllo di qualita delle appathiature radianti (dosimetn
strumenti per la misura dei profili di dose, oggé#ist, mire, fantocci
ecc...)

j) Dosimetri individuali (a TLD, film, a lettura ditta o altro) per |4
valutazione della dose al personale

=

k) Camere a ionizzazione ad alta sensibilita (otatoni proporzionali d
geiger) per la valutazione del campo di radiaziambientale.

I) Camere a ionizzazione (o dosimetri a stato sadicltro) per misure di doge Se é presente la
sui fasci di Radiodiagnostica Radiodiagnostica

m) Sistemi per il controllo di qualita delle apparkiature di Radiodiagnostiga !
(dosimetri, strumenti per la misura della tensiooggetti test, mire
fantocci, camere per la misura del prodotto doaeer, ecc...)

n) Sistemi per il controllo di qualita delle apparkiature emittenti radiazioni Se & presente tale attivita
non ionizzanti (in particolare Risonanza Magnebitecleare)

“

0) Sistemi per il controllo di qualita delle appashiature ad ultrasuoni
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p) Contatori di Geiger (o proporzionali) ad ampiperficie per la rivelaziong Se € presente la Medicina
della contaminazione superficiale Nucleare

gq) Sistemi spettrometrici (a Nal o stato solido) pealisi isotopica fissi e/p !
portatili

r) Sistemi per la valutazione della dose interngpdesonale (contaminametti, !
scintillatori per conteggio delle urine, captazion&rna, ecc...)

s) Sistemi di vasche per il decadimento degli efflii liquidi dei pazient] Se € presente la Terapig
sottoposti a Terapia Metabolica Metabolica

t) Sistemi per il controllo di qualita delle appechiature di Medicing
Nucleare (sorgenti puntiformi lineari o estesetdani di varia tipologia)

u) Sistemi informatici (personal computer, workistat server) pe
I'’elaborazione dei dati ed il calcolo scientifico.

v) Fantocci di differenti tipologie per il controll dell'attivita in terapia
radioisotopica nel paziente ai fini del calcololde&lose al paziente

Personale

15. Il personale dirigente del Servizio di FisicanBaria & costituito, secondo la normativa vigedge Fisici
Specialisti, cioé da laureati in Fisica, provvidél diploma di specializzazione in Fisica Sanitafiali
operatori sono supportati da personale Tecnico.

16. Tale personale é costituito da Operatori detlvenzione nellAmbiente e nei Luoghi di LavoroP@&LL)
(attualmente rappresentato da Periti Industriati differenti specialitd) e da Tecnici Sanitari didtlogia
Medica (TSRM).

17. Per quanto riguarda la dotazione di persor@migiene distinguere i diversi settori di attivita.

18. Radioprotezione. Si considera che una strutbspedaliera in cui sia presente almeno uno deizsel
Radiodiagnostica, Radioterapia, Medicina Nucleareaaratteristiche di riferimento (vedi oltre) rietia un
nucleo di personale dedicato alla radioproteziarstitito da Fisici Specialisti, figure TecnicheSRM o
OPALL) e personale di supporto.

19. Fisica in Radioterapia. Si ritiene che un Sgovidi Radioterapia di riferimento (con una dotamadi 2
macchine ad alta energia, un simulatore, un apgphiecper brachiterapia after-loading e con una
produttivitd minima di 700 pazienti I'anno) richeedn nucleo di personale dedicato al settore éuwibstda
Fisici Specialisti e da figure Tecniche (TSRM o QRA La dotazione organica deve essere rapportka a
tecnologie presenti e al loro pieno utilizzo.

20. Fisica in Medicina Nucleare. Si ritiene che S@rvizio di Medicina Nucleare di riferimento (comau
dotazione di 2 Gamma Camere e con una produttivithma di 5000 esami I'anno) richieda un nucleo di
personale dedicato al settore e deve comprenderenal 1 Fisico Specialista. La dotazione organiaee de
essere rapportata alle tecnologie presenti (Gamaraege, PET, Ciclotroni), al loro pieno utilizzo e
all’eventuale presenza dei reparti di terapia nuted

21. Fisica in Radiodiagnostica. Si ritiene che env&io di Radiologia di riferimento (con una ddtawe di 1

Tomografo Computerizzato, un Tomografo a Risondiagnetica, 10 apparecchi radiogeni, un sistema di
gestione digitale delle immagini, con una proditgiwinima di 125.000 esami I'anno) richieda unleodi
personale dedicato al settore e in cui sia pressnteno 1 Fisico Specialista. La dotazione orgadiee
essere rapportata alle tecnologie presenti e aldi@mo utilizzo.
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‘ ACQUISIZIONE SERVIZI

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Per garantire un adeguato livello di qualitdlederestazioni fornite dai Servizi di Fisica Sania, €
indispensabile predisporre e mantenere attiva uneegdura che consenta la corretta e puntale viduiaz
dei fornitori in relazione alla “criticita” dellepgwarecchiature e dei beni di specifico utilizzo deivizi
stessi.

Occorre infatti assicurare, attraverso la dgfime dei rapporti con i fornitori e le metodolegdi
valutazione, di selezione e verifica dei fornitstessi, che:

i prodotti acquistati rispondano sistematicaimetle specifiche definite e abbiano i requisdcessari per
garantire il raggiungimento degli standard di gaatiichiarati in documenti ad uso interno ed estern

i tempi di consegna siano congrui con le nédiZeds| Servizio.

| prodotti e servizi utilizzati per le attivithei Servizi di Fisica Sanitaria si possono sudidie in:
PRODOTTI di CLASSE A, (prodotti critici) che trao diretta influenza sulla qualita tecnica deliévaa
svolte, e comprendono i fantocci, le sorgenti ratlige certificate e la strumentazione di misu@adione
informatica (hardware e software)

PRODOTTI di CLASSE B, (prodotti non critici) €hpur importanti per caratteristiche intrinsechiénadel
risultato finale, non hanno pero influenza direstitdla qualita dell’attivita svolta, e comprendorgkllicole
radiografiche, supporti cartacei e il materialeatisumo nonché prodotti speciali per particolardtazioni.
SERVIZI (anch’essi suddividibili in due clagsie B) quali, ad esempio, fornitura periodica dsitaetri
individuali (se tale attivita non €& svolta all'int®), taratura di sistemi dosimetrici, smaltimemiiguti
radioattivi, servizi di assistenza e manutenziorepgarecchiature, ecc.

Devono essere stabiliti criteri per la quadifibei fornitori ed i fornitori dei prodotti di CLASE A o Servizi
e devono essere inseriti in apposita tabella “Elede fornitori del Servizio di Fisica Sanitaria”.

| CLINICAL COMPETENCE E FORMAZIONE |

31.

32.

33.

34.

Nell’ambito dell’Azienda Sanitaria, il Fisicgp&cialista opera all'interno di un Servizio di EsiSanitaria e
svolge sia attivita specialistiche sanitarie (auirispondono prestazioni eseguite sul pazienteqtsidta di
progettazione, controllo e gestione. Il percorsafgssionale di un Fisico Specialista di nuovo imsento
all'interno di una Azienda Sanitaria inizia corbdgaglio formativo ricevuto alla Scuola di Speciadizione
in Fisica Sanitaria. Tale bagaglio deve consemtdiginserirsi produttivamente in uno dei settgoesifici
(Radioprotezione, Radiodiagnostica, Radioterapiagli®ina Nucleare).

Alla luce dello sviluppo rapido delle conoscemel settore della Fisica Medica, si ritiene pnadi che il
giovane neospecializzato si dedichi in modo conaplet almeno prevalente) ad un settore specifico, in
modo da consolidare e mantenere nel tempo undiedfétompetenza fisica” nel settore.

Si ritiene che per il mantenimento della corapea fisica un utile riferimento sia costituito decreto 7
maggio 1997 Tabella B relativo allo “Standard coespivo di addestramento professionale”. Le attidiaa
svolgere, riportate qui di seguito, si riferiscaigeriodo di un triennio.

RADIOTERAPIA:

Terapie radianti:

a) N.80 piani di trattamento personalizzati perapégg con fasci esterni e 8 piani di trattamento
personalizzati per brachiterapia (dove viene &eféts).
b) N. 30 sessioni di misura e controllo intesi come
i) taratura iniziale e verifica periodica delle eige macchine di trattamento radioterapeutico skron
protocolli nazionali o internazionali
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35.

36.

37.

38.

39.

ii) implementazione dei dati dosimetrici e dei paedri delle macchine sul sistema computerizzato di
elaborazione dei piani di trattamento
iii) controllo della ripetibilita del trattamentcadioterapico per le diverse macchine e tecniche di
irradiazione
c) N.8 casi di progettazione di sistemi di collinmae supplementare, schermi, spessori compensatori
sistemi di immobilizzazione del paziente

MEDICINA NUCLEARE

a) N. 2 controlli di qualita sui generatori di raigiotopi a breve emivita e sui prodotti marcatddave
siano presenti Ciclotroni)

b) N. 5 piani di trattamento per terapia metabotica radionuclidi

c) N. 20 sessioni di controllo di qualita sulle gaencamere, SPECT, PET.

RADIODIAGNOSTICA
a) N. 8 sessioni di misura dei parametri fisici eometrici su installazioni radiologiche quali: IBTV
Portatili grafia, Radiologia tradizionale e digaalTAC, Mammografia, RMN e altrettante valutazioni

sul materiale sensibile radiografico e sui fatthrtamera oscura
b) N. 2 interventi per la misura della dose al pate.

Nel caso del Dirigente Fisico Direttore delV&ao, non si ritiene che debbano essere richrestiisiti per il
mantenimento della competenza, in consideraziong delle sue funzioni prevalentemente di tipo
organizzativo - gestionale, vuoi delle conoscermaunque gia acquisite.

Per il personale laureato & comunque necedsapartecipazione a corsi di aggiornamento pridesée
specifico, riconosciuti dal Ministero della Sanitdalla Regione o da Societa Scientifiche Naziowali
Internazionali per complessivi 5 giorni ogni anno.

La formazione del personale tecnico deve seguirpercorso parallelo, con la destinazione peexalad un
settore specifico di attivita e la partecipazioneoasi di aggiornamento professionale per una dudat
almeno due giorni ogni anno, per i TSRM secondo ECM

‘ QUALIFICAZIONE DEI PROCESSI Al FINI DELL'ACCREDITAM  ENTO |

40.

41.

42.

Il Servizio di Fisica Sanitaria costituiscepumto nodale del Sistema Qualita Aziendale: implamal suo
interno le procedure del sistema e, nel contempaysisequio ai dispositivi di legge (D.Lgs. 230/95 e
successive modificazioni ed integrazioni D.Lgs. /2800 e D.Lgs. 241/2000), si pone come elemento di
riferimento nei confronti dei Servizi Sanitari da&ologia, Radioterapia, Medicina Nucleare perritoalli

di qualita delle relative apparecchiature.

Il sistema qualita (in particolare le Norme UBdI59 e CEI 62-55) prevede infatti non solo logwio e
I'impiego di procedure per il controllo delle appechiature (codificate nei “Manuali per il contwldli
qualita”) ma I'implementazione, in ogni attivita gervizio, di procedure svolte secondo i critemeyali
della “qualita totale”: I'implementazione di taligcedure “qualifica” i relativi processi

Radioterapia

a) E’ il settore dove la qualificazione dei prodasgeste la maggiore criticita. Tuttoitér del paziente
all'interno del Reparto deve essere sottopostaeaigirprotocolli clinici e a processi ottimizzafer la
qualita del risultato complessivo € indispensalmitmiugare la piu stretta collaborazione con la
componente medica con la pit precisa definizionerelativi compiti e responsabilitd. Per quanto
afferisce alle attivita in cui il Servizio di Figi@ piu direttamente coinvolto si individuano duecessi
fondamentali.

b) Il primo processo (“pianificazione fisica deattamento”) &€ quello che parte dall’identificaziotel
bersaglio tumorale, dell’entita della dose da sonisiriare e del relativo frazionamento (di competenz
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43.

d)

f)
9)
h)

del Medico Specialista), allo sviluppo del pianotdittamento ottimale (di competenza del Fisico
Specialista), alla definitiva adozione del pianbc@mpetenza del Medico Specialista).

Il secondo processo (“pianificazione tecnicatdetamento”), strettamente connesso con il preatede
che lo comprende, riguarda l'iter decisionale claetep dall’acquisizione di informazioni di imaging
diagnostico (TC, RM, US, PET), di imaging specifidd radioterapia (TC, RM, Simulatore X,
Simulatore Virtuale), “pianificazione fisica dehttamento” (vedi sopra), predisposizione dei sistim
Controllo e Verifica con i parametri del trattam@nimaging di controllo ed infine verifica del
trattamento alle macchine radianti (Film Portalsistemi Digitali Diretti), dosimetria di controllm
vivo. In questo secondo processo i ruoli relategld specialisti (Medico e Fisico) non hanno anaara
codifica stabilita ed & quindi ancor pit necessatie le metodiche adottate siano riviste e coddica
guali procedure di qualita. Questo processo inseigliinare coinvolge tutte le professionalita, ciasa
nell'ambito della propria specifica competenzar©Hll'implementazione delle procedure di cui sopra
la qualificazione dei processi richiede I'eviderzrdme di alcuni punti specifici:

Dose al paziente: allo stato attuale il rifente obbligato € alla pubblicazione 50 della ICRU
(International Commission of Radiological Units)l di#olo “ Prescribing, Recording and Reporting
Photon Beam Therapy) che stabilisce che la vam&zimassima della dose di radiazione all'interntadel
regione bersaglio (“planning target volume”) degseaxe all'interno dell'intervallo (+7 - 5 %) deli@se
prescritta. Questo assunto impone limiti stringentiutti gli “anelli della catena” che concorrono a
determinare I'entita della dose erogata. In paldieo

verifica della dose assoluta erogata dalle maechadianti (impiego di dosimetri la cui taratuga
certificata), adozione di procedure standard (intigalare i documenti AAPM), partecipazione a
campagne di interconfronto a livello Europeo (imtjgalare ESTRO)

verifica, secondo procedure standard (in paldi@i documenti AAPM) dei sistemi per i piani di
trattamento (TPS)

verifica della dose “in viva” con sistemi a d@d con imaging portale con modalita campionari (a
esempio all'inizio ed a meta del trattamento)

Risulta di particolare importanza fornire al 8eio di Radioterapia adeguato supporto tecnicoiper
confronto periodico dei risultati ottenuti nel teahento delle diverse patologie rispetto ai dati di
letteratura e per la gestione degli aspetti infaichalel Servizio. Queste attivita potrebbero esser
oggetto di protocolli specifici.

Radiodiagnostica e Medicina Nucleare

a)

b)

d)

La Radiodiagnostica rappresenta il settore dpee,la tipologia ed il numero delle apparecchiatur
I'impatto delle disposizioni relative ai Controdli Qualita risulta piu rilevante.

E, d’altro canto, la semplice implementazion@micedure di controllo di qualita delle appareatlrie
senza l'instaurazione di un processo di qualitaplessivo risolve gli aspetti normativi del problema
rischia di non migliorare significativamente la Gtéa complessiva del servizio offerto. Per quanto
riguarda gli aspetti fisici tre sono le proceduecsi appuntare I'attenzione.

Procedure di assicurazione della qualita netitmamento delle apparecchiature. Si ritiene dgstige
che i controlli di qualita piu semplici e routingricontrolli di costanza) sugli apparecchi radiogsia
eseguito dal personale del Servizio di Radiolodi&RM), riservando al Fisico Specialista (e al
personale tecnico del Servizio di Fisica Sanitdaajerifiche piu complesse (controlli di accettam, di
stato e, solo in casi particolari, quelli di cogtan nonché l'organizzazione del processo. Cio
contribuisce alla crescita professionale del peakoa all'istaurarsi di una coscienza diffusa decpssi

di qualita. E’ fondamentale il rapporto di strettdlaborazione con il Radiologo (Medico Responsgbil
con il quale vanno predisposte le diverse proceduiferimenti legislativi al riguardo sono cosfiti dal
citato D.Lgs. 230/95 e successive modificazionirgegrazioni D. Lgs. 187/2000 e D. Lgs. 241/2000. |
riferimenti tecnici pit importanti sono alle norn@El ed ai protocolli predisposti dalle Associazioni
Scientifiche Nazionali (AIFM) ed internazionali (particolare AAPM).

Procedure di assicurazione della qualita nalfegione degli esami radiografici e dose al paeient
Dagli albori della Radiologia, & stato obbiettivantune delle Associazioni Scientifiche di Radiologia
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f)

di Fisica Sanitaria, sia I'implementazione di pmbeee corrette da un punto di vista clinico e tegnic
nell’esecuzione degli esami radiologici, sia il myimento della dose di radiazione somministrdia al
popolazione per indagini radiologiche. L'aspettmadmativo € costituito dal recepimento di questi
principi a livello legislativo (Direttiva Comuniter 97/43 di prossima introduzione a livello naziepa
Tale documento prevede esplicitamente I'adozdmigorincipi di “giustificazione” ed “ottimizzazie”
degli esami radiologici insieme con I'impiego didlli diagnostici di riferimento, e cioe dei liveli
dose somministrata al paziente (o di attivita redacdella Medicina Nucleare) che non devono essere
superati in procedure “standard”. L’applicazionffudia di questi principi costituira nei prossiminai
tema dominante del lavoro di rinnovamento che Radip Fisici e TSRM dovranno compiere. E’
importante che tale lavoro venga impostato, fifid&io, secondo procedure organiche, in armomia ¢

i principi del processo della qualita aziendale.Ubapunto di vista tecnico i riferimenti pit impaniti
sono attualmente contenuti nei documenti della GoralEuropea (EUR 16260, 16261, 16262, 16263
EN).

Per I'accreditamento occorre dare evidenza aadizione della Direttiva Comunitaria 97/43 tramite
I'attivazione di procedure specifiche.
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4. SCHEMA DI RIFERIMENTO PER LA DOTAZIONE DI PERSON ALE
MINIMO PER LE ATTIVITA OSPEDALIERE E LE CASE DI CUR A Al FINI
DELLACCREDITAMENTO

1. Gli schemi di seguito riportati si riferiscontiaadotazione di personale dei reparti/lUU.OO osfpeda
pubblici e privati e devono essere requisiti minpar I'’Autorizzazione sanitaria.

2. | requisiti minimi organizzativi devono comung@ssere rapportati alle caratteristiche delle diver
specialita.

3. Il personale sara incrementato secondo il griocdell'intensita delle cure verificata sulla badegli
indicatori standard delle attivita ospedaliere @vito eccessiva discrezionalita nell’organizzazidee
servizi.

4. | principali indicatori di riferimento ospedaliglevono essere: il tasso di utilizzazione deitidetto (come
minimo del 75%), il peso medio dei DRG, I'indicerdtazione dei posti letto, la degenza media,skemix
e I'indice comparativo di performance (ICP).

5. Quanto piu un reparto/lUU.OO deve essere perfaiendanto pit dovra essere potenziato in termini d
risorse umane.

6. | minuti di assistenza diretta posdevono esgariare da 70’ a 120" a seconda dell'intensitassistenza
richiesta, comprovata dagli indicatori di perfomart attivitd regionali e nazionali, con ecceziqmees le
attivita di terapia intensiva che necessita di miduassistenza piu elevati, che posdevono essgiare da
500’ a 600’; mentre per le attivita di sub-interssivminuti di assistenza posdevono essere vara0@’ a
240'.

7. Con riferimento alle strutture pubbliche, dowssere tenuta presente la compatibilita econonhéca,
normative di riferimento in materia di assunzions gersonale e gli indicatori economico-finanziari
(costi/attivita, costi/benefici ecc.).

8. | carichi di lavoro del personale dovranno essErmmisurati alla quantita degli atti, ai tempirstard di
esercizio delle attivita ed alla domanda espressagpressa, considerati i costi del personala gémerale
I'efficienza e I'economicita.

9. La dotazione di personale prevista dagli scteaguenti deve essere suddivisa per moduli da 1afia0
posti letto o0 da 1 fino a 30 posti letto. Per eualitposti letto eccedenti i 30 posti letto la dridae di
personale dovra essere proporzionata al numerodti letto in eccesso arrotondata all’'unita supetio

10. Il numero dei medici suddivisi per modulo degsere considerato per le monospecialistiche, meetrle
aree funzionali omogenee (mediche, chirurgiche leuardia interdivisionale

11. | posti letto indicati devono essere comprandai posti letto ordinari, di quelli diurni e dellattivita
ambulatoriali.

12. Lattivita ambulatoriale per la Case di curaveleessere possibile solo se le stesse devono essere
regolarmente accreditate per tali prestazioni.

13. Le Case di cura, qualora non lo fossero, devessere chiedere I'Autorizzazione per le prestazion
ambulatoriali seguendo le procedure di cui allméegegionale n. 24/2008, specificando che le ewdintu
prestazioni ambulatoriali non devono essere corsfeecrogate né per conto, né a carico del Sistema
Sanitario Regionale.

14. | reparti/UU.OO. che svolgono attivita chirulgg con l'utilizzo di sale operatorie funzionamtistrutture
che hanno piu di trenta posti letto complessivicten appartenenti a diversi reparti/lUU.OO) devono
possedere unita di personale infermieristico e ugipsrto appositamente dedicato alle attivita dasal
operatoria sotto la diretta responsabilita del @ore Sanitario che predisporra anche i turni tivigd.

15. Il personale medico ed infermieristico indicatoiferisce solo all’attivita diretta al pazient®n esclusione
della attivita indiretta.

16. Alla guardia interdivisionale partecipa il pamale medico del Dipartimento o comungue quellandiloghe
attivita afferenti ai raggruppamenti di specia(ié&ee Funzionali - Dipartimenti).

17. In questi casi devono essere previste due whitdersonale medico in piu per Dipartimento o Aree
funzionali.

18. Le strutture con pit moduli di Riabilitaziomgensiva e di Lungodegenza devono garantire, umii t
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

notturni, la presenza di almeno un medico e diidfermieri professionali.

| raparti/lUU.OO0. che attuano pratiche diagmbstie terapeutiche complesse ambulatoriali ad ®leva
impegno professionale (come I'endoscopia, la fisiofogia respiratoria ecc.) devono possedere uita un
operativa medica ed una infermieristica aggiuntive.

Le attivita ostetrico-ginecologiche devono aven organico di almeno 6 (sei) ostetriche. Nehetire con
attivita oltre i 600 parti all'anno la dotazioneganica deve essere da 7 a 9 ostetriche, fermadesta
obbligatorieta alla copertura h.24.

Le attivita di dialisi ospedaliera senza trapiadevono avere, in aggiunta al personale di ia&fta, 1 (uno)
medico per ogni turno di servizio; dovranno, ineltgarantire la presenza di 1 (uno) infermiere qugri
posto rene per ciascun turno di servizio.

Il personale amministrativo deve essere propoato al volume delle attivita svolte, considerate la
gestione delle attivita amministrative deve essenaita ben distinta dalle attivita sanitarie praprénte
dette, cid anche alla luce di economie derivantil'uddizzo appropriato del personale medico,
infermieristico, tecnico e sanitario.

Il personale amministrativo addetto alle atdivdanitarie deve essere assegnato alla Direzaméa8a e da
questa, ove ne ricorrano i presupposti, anche arfimenti.

Il personale dei servizi di laboratorio anatiBhiche (di base e specializzati), di radiologia,anatomia
patologica, deve essere proporzionato alle aitivépedaliere ed al volume di prestazioni erogate.

La gestione dei farmaci deve avvenire attravkrdigure professionali previste dalla normatiigente che
prevedono la figura del laureato in farmacia. Leviéh svolte dai farmacisti posdevono essere esser
centralizzate tra piu strutture ospedaliere o pigeadi cura, qualora le stesse strutture abbiamo el 60
posti letto. Devono comunque essere garantite@ifave attivita di distribuzione diretta dei faaugi.
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Schema n° 1 Specialita mediche ed intensita dstessia

AREA MEDICA

08 Cardiologia

media assisten

ra

18 Ematologia

media assisten

va di elevata assrsgrapianti

19 Malattie endocrine

specialita di bg

Se

21 Geriatria

specialita di bag

e

24 Malattie infettive

elevata assistenzanza SID media intensita

26 Medicina interna

specialita di ba

5e

29 Nefrologia

media assisten?

a di elevata assomserapianti

32 Neurologia media assistenra
51 Medicina d’urgenza e Pronto Soccolso specidiittase
52 Dermatologia specialita di bage

58 Gastroenterologia

specialita di bg

sk media intensita se interventistica

64 Oncologia

media assisten

ra di elevata ass.rstraqmanti

68 Pneumologia

specialita di ba|

70 Radioterapia

media assisten

71 Reumatologia

specialita di ba|

AREA CHIRURGICA

07 Cardiochirurgia

elevata assiste

NZa

09 Chirurgia generale

specialita di bg

sk elevata ass. se con trapianti

09 Chirurgia d’urgenza

specialita di bg

10 Chirurgia maxillo facciale

media assisten

12 Chirurgia plastica

specialita di ba|

13 Chirurgia toracica

media assisten

elev.s#Esson pneumectomia e resezione pleura o poln

hone

14 Chirurgia vascolare media assisteniza elevsasson interventi endocavitari aortici o carotidei
30 Neurochirurgia elevata assistepza
34 Oculistica specialita di bage

35 Odontoiatria e stomatologia

specialita di b

36 Ortopedia e traumatologia

specialita di b

38 Otorinolaringoiatra

specialita di ba

43 Urologia

specialita di bas

@i elevata ass. se con trapianti

AREA MATERNO INFANTILE

06 Cardiochirurgia Pediatrica

elevata assistd

ENza

11 Chirurgia pediatrica

media assister]

Za

31 Nido

33 Neuropsichiatria infantile

media assister

Za

37 Ostetricia e ginecologia

specialita di base

39 Pediatria

media assisten

ya

62 Neonatologia

elevata assiste

NZa

77 Nefrologia pediatrica

elevata assiste

Nza
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78 Urologia pediatrica

media assisten

AREA TERAPIE INTENSIVE

49 Terapia intensiva

elevata assiste

Nnza

50 Unita coronarica

elevata assiste

nza

73 Terapia intensiva neonatale

elevata assistens:

40 Psichiatria

elevata assistens:

RIABILITAZIONE

56 Recupero e riabilitazione funzionale

riabilitze

75 Neuroriabiltazione ad alta specialita,
compreso le Gravi cerebro lesioni e le
Unita di Risveglio

elevata assister

28 Unita spinale

elevata assiste

NZa

60 LUNGODEGENZA

lungodegenza

Per le specialita non specificamente come sopiiadtelsi fa riferimento al criterio dell’equipollea.
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Schema n° 2 MEDICI

specialita di base mediche

o
2 modulo 1-20 p.l. modulo 21-30 p.l.
= |totali 6 7
'© specialita di base chirurgiche
3 modulo 1-20 p.l. modulo 21-30 p.l.
= |totali 7 9
Odontoiatria modulo da 10 p.l. 5 medici
Oculistica modulo da 10 p.l. 5 medici
'S media assistenza
2 modulo 1-20 p.l. modulo 21-30 p.l.
= |totali 7 9
'S elevata assistenza
3 modulo 1-20 p .I.
= |totali 10
'© terapia intensiva
8 modulo 1-10 posti letto modulo 10-15 posti letto
= |totali 10 12
riabilitazione intensiva
© codice 75 e 28 p.l. codice 56
3 modulo 130 p.l. modulo 1-30 p.l.
= 5 4
modulo 3160 p.l.
7
modulo 6190 p.l.
9
Lungodegenza codice 60
o modulo 120 p.l.
O 4
Q
= modulo 2140 p.l.
6
modulo 4160 p.l.
7
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Schema n° 3 INFERMIERI

< Aree mediche
% modulo 1-20 p.l. modulo 21-30 p.l.
€ |totali 7 10
k5 Aree chirurgiche
% modulo 1-20 p.l. modulo 21-30 p.l.
£ |totali 8 11
Odontoiatria modulo da 10 posti letto 6 _infermieri
Oculistica modulo da 10 posti letto 6 infermieri
@ media assistenza
£ modulo 1-20 p.|. modulo 21-30 p..
£ |totali 8 11
5 elevata assistenza
£ modulo 1-20 p.l. modulo 21-30 p.l.
()
£ |totali 10 15
s terapia intensiva
E modulo 1-10 posti letto modulo 10-15 posti let
[¢8)
= totali 20 30
. riabilitazione intensiva
.g codice 75 e 28 codice 56
5 modulo 130 p.l. modulo 130 p.l.
€ |totali 18 8
Modulo 3160
12
Modulo 6190
15
modulo 130 p.l.
8
modulo 3160 p.l.
12
Modulo 130 p.l. modulo 6190 p.l.
terapisti della riabilitazione 10 15
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Lungodegenza codice 60
_ modulo 120 p.l.
o 8
= modulo 2140 p.|
IS 12
modulo 4160 p.
totali 15
Modulo 120 p.l.
3
Modulo 2140 p.l.
4
Modulo 4160 p.l.
terapisti della riabilitazione 5
Scheman®° 4 0O.S.S.
9 specialita di base mediche
8 modulo 1-20 p.l. modulo 21 — 30 p.l.
Totali 3
) specialita di base chirurgiche
8 modulo 1-20 p.l. modulo 21 — 30 p.l.
Totali 3
Odontoiatria modulo da 10 p.l. 3 OSS
Oculistica modulo da 10 p.l. 3 OSS
% media assistenza
O Modulo 1-20 p.l. modulo 21 — 30 p.l.
Totali 4
% elevata assistenza
O modulo 1-20 p.l.
Totali
0 . .
7)) terapia intensiva
O Modulo 1-10 p..
% riabilitazione intensiva
O Modulo 1- 30 p.l.
Totali
% lungodegenza
e Modulo 1-30 p.l.
Totali
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4.1 CASE DI CURA NEUROPSICHIATRICHE

La legge regionale 21 agosto 2006, n. 7, ha impabkéocase di cura neuropsichiatriche di riconvsrtnel

limite del 50% della dotazione dei posti letto.

La legge regionale 18 luglio 2008, n. 24, all’ak@, ha previsto chelé case di cura neuropsichiatriche
devono riconvertirsi in strutture residenziali péa salute mentale, ovvero modificare la propria naa
funzionale orientandosi verso altre patologie cheaessitano di ricovero, posdevono essere presentare
entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore dalpresente legge conseguenti progetti di riconvere
per almeno la meta degli attuali posti letto...”

Ai sensi delle citate leggi regionali e della DG&112009 le Case di cura neuropsichiatriche deligoree
devono riconvertire i posti letto nella seguentesuma:

- 10 posti letto per elevata assistenza

- 20 posti letto di residenza sanitaria terapedtiahilitativa a rilevanza sociale

- 20 posti letto di residenza socio-sanitaria alala integrazione sanitaria.

Per i requisiti previsti per le residenze sanitgsehiatriche si rimanda al capitolo successivo.

L'accesso nelle strutture neuropsichiatriche divafe assistenza avviene su invio del DSM attravirssue

articolazioni territoriali.
| ricoveri per acuti, in regime di degenza ospiedia] devono essere volontari e/o in trattamentotado

obbligatorio (TSO), secondo le norme vigenti.

Per i requisiti strutturali si fa riferimento a oqua previsto dal DPR 14 gennaio 1997 e dalla DGR 1IS9.
Per i requisiti organizzativi:

| REQUISITI ORGANIZZATIVI NECESSARI PER L'ACCREDITAME  NTO perattivita di Elevata
assistenza psichiatrica nelle case di cura neurahgitriche in un modulo di 10 p.l. devono essere:

Deve essere assicurata I'assistenza sanitaria h. 24

Figure professionali

Direttore Sanitario 0,10

Medico specialista in Psichiatria di cui uno conZioni | 5
di Medico responsabile

Infermiere Professionale 6
0SS 4
Psicologo 1

A tali requisiti organizzativi per I'Accreditamendevono essere aggiunti altre risorse, necessgeeaatire attivitd
specifica tipica del livello assistenziale e deifelogia di struttura

Ausiliario | 2
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