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A l tema  del 32° Congresso Nazionale “Europa,
Regioni e Sanità: evoluzione delle competenze
della Direzione Sanitaria”, l’Associazione
Nazionale Medici di Direzione Ospedaliera ha
deciso di dedicare un numero speciale de

“L’OSPEDALE”, con l’intento di raccogliere in un unico
volume alcune delle principali relazioni di illustri
moderatori e relatori di comprovata esperienza,
focalizzando l’attenzione su alcuni temi di rilevanza
nazionale ed internazionale.
A seguito del processo di aziendalizzazione e delle con-
seguenti modifiche dell’assetto politico-giuridico delle
strutture sanitarie si è sempre più affermata una nuova
cultura dell’organizzazione che ha consentito di operare
innovative scelte gestionali. Il mutato assetto normativo, le
differenze delle strategie connesse alle politiche di decen-
tramento regionale e la forte autonomia organizzativa ri-
conosciuti alle Aziende Sanitarie hanno modificato sensi-
bilmente il ruolo e le responsabilità dei medici delle Di-
rezioni Sanitarie. Non da ultimo va considerato il fatto che
la libera circolazione dei cittadini dei Paesi dell’Unione Eu-
ropea comporta, per la Sanità Italiana, nuove opportunità,
ma anche gravi rischi per la sopravvivenza di strutture e
servizi. 
E’ fondamentale quindi attuare una politica sanitaria
nazionale di tipo culturale, fondata sull’informazione e la
comunicazione sociale, che miri a promuovere scelte il più
possibile consapevoli da parte del cittadino ed adeguate a
sviluppare responsabilità verso la salute. Pertanto l’ l’As-
sociazione Nazionale Medici di Direzione Ospedaliera
guarda al futuro e si prepara ai necessari cambiamenti del
ruolo professionale e culturale dei propri soci..

Gianfranco Finzi
Presidente Nazionale ANMDO

“Europa, Regioni e Sanità: 
evoluzione delle competenze 
della Direzione Sanitaria”

Editoriale

Lecce 21-23 Settembre 2006 
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Buongiorno e benvenuti a tutti i pre-
senti; a nome del Comitato Scienti-
fico e del Comitato Organizzatore.
Ho l’onore ed il piacere di aprire i la-
vori di questo 32° Congresso Na-
zionale A.N.M.D.O. “Europa, Regio-
ni e Sanità: evoluzione delle com-
petenze della Direzione Sanitaria”.
Il Congresso, che avrà inizio in que-
sta giornata e si concluderà nel pri-
mo pomeriggio di sabato 23 set-
tembre, rappresenta ancora una vol-
ta un evento scientifico di grande ri-
lievo, la cui importanza è andata con-
solidandosi nel corso degli anni, gra-
zie alla sempre più numerosa parte-
cipazione di medici di Direzione Sa-
nitaria ed una pluralità di attori di va-
rie professionalità, non solo sanita-
rie; tutto questo a testimonianza del
fatto che la collaborazione e l’inte-
grazione di tutte le parti coinvolte
nella gestione del Sistema Sanitario
e della Direzione Sanitaria rappre-
sentano un cardine importante nel-
la organizzazione della Sanità e per
tale motivo dovranno essere conti-
nuamente sostenute e perseguite.
Desidero innanzitutto ringraziare l’a-
mico Direttore dell’Azienda USL di
Lecce, Dott. Gianluigi Trianni, il Di-
rettore Sanitario, Dott. Bruno Falzea,
e ringrazio il Sottosegretario di Sta-
to Prof. Antonio Gaglione per aver
aderito alla richiesta di essere pre-
senti alla Cerimonia di apertura del
Congresso.
Vorrei inoltre ringraziare sentitamen-
te il Presidente dell’Istituto Superio-
re per la Prevenzione e la Sicurezza
del Lavoro (ISPESL) Prof. Antonio
Moccaldi per aver aderito all’invito
di inaugurare il nostro Congresso, il
Dott. Antonio Battista, Presidente

della Sezione Puglia dell’ANMDO e
tutto il Direttivo della sezione regio-
nale pugliese per l’impegno profuso
per la realizzazione ed il successo di
questo 32° Congresso Nazionale.
Come è ormai tradizione, ritengo do-
veroso relazionare sullo stato del-
l’associazione, con le attività e le ini-
ziative in programma, tracciando l’o-
rientamento futuro del lavoro che do-
vremo affrontare per l’anno 2007 pri-
ma del Congresso elettivo, che si
svolgerà a Parma nel mese di Set-
tembre 2007.
Con estrema soddisfazione conti-
nuiamo a registrare un incremento
del numero degli iscritti alla nostra
Associazione, segno che le azioni in-
traprese dall’A.N.M.D.O. nel corso
di questi mesi ha avuto il risultato
sperato di rappresentare le esigen-
ze della nostra professione. Si è in-
fatti passati a i  dai  994 del 2005 ai
1050 iscritti del 2006, confermando
così un trend in crescita del 5,6%.
La crescita dell’Associazione trova
spiegazione nelle finalità sindacali e
scientifiche e nei valori che la con-
traddistinguono: la continua ricerca
dello stimolo intellettuale e dell’in-
novazione dei modelli organizzativi;
questi rappresentano un punto di ri-
ferimento e devono essere conti-
nuamente sostenuti dalla rete delle
relazioni, dal dialogo aperto tra tutti
gli iscritti, dalla comunicazione effi-
ciente ed efficace delle iniziative pro-
poste. Come ho già più volte ricor-
dato, la competenza professionale,
la visibilità in ambito nazionale ed
europeo, sono i punti di forza del-
l’A.N.M.D.O. che devono essere con-
tinuamente espressi e ribaditi attra-
verso la declinazione di obiettivi plu-

riennali ed annuali che rafforzino l’i-
dentità, il senso di appartenenza, la
rappresentatività e la tutela della pro-
fessionalità anche e soprattutto ver-
so i giovani.

CONSIDERAZIONI IN ORDINE
ALLA NECESSITÀ DI
MODIFICARE IL VIGENTE
STATUTO DELL’ANMDO

Come noto, l’ANMDO ha fra le sue
finalità sia l’impegno culturale e scien-
tifico, sia la tutela sindacale dei so-
ci, ma nel recente passato i tentati-
vi di modifiche legislative hanno mes-
so a rischio la compatibilità sinda-
cale con l’attività di accreditamento
formativo espresso dalla Federazio-
ne italiana delle Società Mediche
(FISM) e hanno minacciato la estro-
missione dal processo nazionale di
programmazione, organizzazione e
controllo degli eventi formativi ECM
(Educazione Continua in Medicina).
Tutto ciò ha imposto di valutare l’op-
portunità di lasciare immodificato il
nostro statuto, oppure di costituire
due associazioni, una sola scientifi-
ca e un’altra solo sindacale, o ma-
gari di rinunziare ad una delle due e
confluire per l’altra attività in una di-
versa associazione già esistente.
Questa esigenza aveva costituito il
motivo fondamentale per la costitu-
zione della suddetta Commissione
per la Revisione dello Statuto, anche
se erano forti altre istanze venute nel
tempo dalla base, quali la garanzia
di maggiore coinvolgimento nelle
strutture dell’associazione sia delle
donne che dei giovani, e la defini-
zione di un più funzionale modello
organizzativo interno.

Relazione del Presidente Nazionale ANMDO, 
Lecce 21-23 Settembre 2006 

G. Finzi
Presidente Nazionale A.N.M.D.O.



L’affievolirsi del rischio che l’ANMDO
non fosse riconosciuta legittimata al-
l’impegno scientifico-formativo ai fi-
ni ECM, ha reso, però i lavori della
commissione meno interessanti e ur-
genti, ma ha formulato comunque
una sua proposta in merito, integra-
ta dal Prof. Francesco Longanella,
Coordinatore della Commissione per
la revisione dello Statuto.
Detta proposta è stata illustrata bre-
vemente nel Consiglio Nazionale te-
nutosi presso l’istituto Dermatologi-
co (IDI) di Roma il 13 gennaio 2006
ed è stata trasmessa a tutti i Presi-
denti per far pervenire le osservazio-
ni o le richieste di modifica dalle va-
rie sezioni regionali o interregionali o
delle province autonome.
Allo stato, hanno proposto modifiche
o integrazioni alla bozza del nuovo
statuto le sezioni regionali di Puglia,
Lombardia, Friuli Venezia Giulia, Si-
cilia, Piemonte e Valle D’Aosta, Mar-
che e Veneto e da Ugo Podner, Karl
Kob e Giuseppe Matarazzo. I Presi-
denti della regione Campania (Prof.ssa
Maria Triassi) e il Presidente del Mo-
lise (Dott. Carlo Di Falco) hanno co-
municato al sottoscritto verbalmen-
te che non avevano osservazioni da
fare.
L’esame delle osservazioni/proposte
pervenute dalle sedi regionali del-
l’associazione è stato fatto nella ri-
unione del Direttivo Nazionale tenu-
tasi a Sorrento il 28 aprile 2006.
In quella sede, si è constatato che
erano venute meno le motivazioni per
decidere se modificare o meno l’esi-
stenza nell’associazione delle due
componenti, scientifica e sindacale,
si è preso atto che le proposte di mo-
difica al vigente statuto pervenute
dalle regioni erano di importanza mar-
ginale e si è ritenuto opportuno co-
noscere prima gli indirizzi in materia
sanitaria del nuovo governo.
E’ stato, però, deciso di predisporre
una proposta di modifica da sotto-
porre all’Assemblea Nazionale, con
la quale, se non interverranno altre
novità, saranno effettuati solo inter-
venti “tecnici” o di “opportunità”, che
daranno allo strumento statutario una
veste più confacente alle esigenze
attuali e alle richieste della base.

CONSIDERAZIONI 
DI DIRITTO CIVILE
1. 1. L’indicazione della sede legale

dell’associazione.
L’indicazione della sede legale del-
l’associazione, sebbene imposta dal-
l’art. 16 del codice civile, non è es-
senziale ai fini della validità dell’atto
costitutivo e dello statuto ma è una
condizione alla presenza della qua-
le è subordinato, per un ente già va-
lidamente costituito, il riconoscimento
della personalità giuridica. Infatti, la
sede legale indicata (nell’atto costi-
tutivo e nello statuto) radica la com-
petenza per territorio dell’autorità (il
prefetto o la regione) deputata a con-
cedere il riconoscimento e, quindi,
in mancanza non è possibile otte-
nere il riconoscimento della perso-
nalità giuridica dell’associazione (con
tutti i benefici che ne derivano in ter-
mini di limitazione della responsabi-
lità patrimoniale quanto mai auspi-
cabili in considerazioni delle rilevan-
ti dimensioni dell’associazione co-
me da successivo § 4.).
2. 2. La competenza in tema di ap-
provazione del bilancio d’esercizio.
Ai sensi dell’art. 21, comma 1 del co-
dice civile nelle deliberazioni as-
sembleari di approvazione del bi-
lancio e in quelle che riguardano la
loro responsabilità gli amministrato-
ri non hanno diritto di voto. La nor-
ma si propone di evitare che i soci-
amministratori che partecipano alla
redazione del bilancio d’esercizio (in
senso all’organo amministrativo) pos-
sano poi votare (in seno all’assem-
blea) l’approvazione di quel bilancio
che loro stessi hanno redatto. Eb-
bene, nell’A.N.M.D.O. il bilancio d’e-
sercizio viene redatto dal Direttivo
Nazionale e approvato dal Consiglio
Nazionale. Sennonché, i membri del
Direttivo Nazionale (che, in quella se-
de e in quella veste, redigono il bi-
lancio d’esercizio) sono anche mem-
bri del Consiglio Nazionale (e, in quel-
la sede e in quella veste, approvano
il bilancio d’esercizio). Quindi, per
evitare situazioni di potenziale con-
flitto d’interessi in sede di approva-
zione del bilancio d’esercizio si ren-
de necessario modificare lo statuto
dell’A.N.M.D.O. prevedendo che “nel-

le deliberazioni concernenti la dis-
cussione e l’approvazione del bilan-
cio i membri del Consiglio Naziona-
le, anche membri del Direttivo Na-
zionale, hanno diritto di intervento,
possono partecipare alla discussio-
ne, ma non hanno diritto di voto e
non vengono computati ai fini della
determinazione dei quorum sia co-
stitutivo che deliberativo”.
3. 3. Lo scioglimento dell’Associazio-

ne e la devoluzione del patrimo-
nio residuo.

Lo scioglimento dell’Associazione e
la devoluzione del patrimonio resi-
duo.
È’ assolutamente necessario modi-
ficare l’art. 24, comma 2 dello statu-
to ai cui sensi “lo scioglimento e li-
quidazione dell’Associazione dovrà
essere deliberata da un numero di
votanti pari almeno ai 2/3 (due terzi)
degli iscritti, deleghe comprese” trat-
tandosi di previsione in palese con-
trasto con norma imperativa di leg-
ge e, partitamente, con l’art. 21, com-
ma 3 del codice civile ai cui sensi “per
deliberare lo scioglimento dell’asso-
ciazione e la devoluzione del patri-
monio occorre il voto favorevole di
almeno 3/4 (tre quarti) degli associa-
ti”. L’inderogabilità della citata nor-
ma del codice civile trova conferma
nella giurisprudenza della corte di
cassazione.
4. 4. L’amministrazione a livello regio-

nale.
È opportuno individuare con chia-
rezza quale sia l’organo amministra-
tivo a livello regionale (il Tesoriere re-
gionale o il Presidente regionale?) ed
attribuirgli, attraverso un sistema di
deleghe, analogo a quello degli am-
ministratori delegati delle società di
capitali, la rappresentanza dell’ente
a livello regionale con potere di firma
limitato al fondo cassa regionale. Pe-
raltro, la struttura decentrata del-
l’A.N.M.D.O. consiglia di domandar-
ne il riconoscimento della personali-
tà giuridica perché nelle associazio-
ni non riconosciute “per le obbliga-
zioni assunte dalle persone che rap-
presentano l’ente” (e, quindi, anche
dall’organo amministrativo a livello
locale) “i terzi possono far valere i lo-
ro diritti sul fondo comune” (art. 38
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del codice civile), mentre la previsio-
ne di un potere di firma limitato al fon-
do cassa regionale all’interno dello
statuto di un’associazione ricono-
sciuta comporterebbe l’applicazione
dell’art. 19 del codice civile (dal qua-
le si ricava, argomentando a contra-
rio, che le limitazioni del potere di rap-
presentanza sono opponibili ai terzi
purché debitamente iscritte nel regi-
stro delle persone giuridiche ricono-
sciute tenuto presso la prefettura o
presso la regione) e porrebbe il pa-
trimonio dell’ente al riparo dall’ope-
rato a livello regionale, non sempre
facilmente supervisionabile.

CONSIDERAZIONI DI DIRITTO
TRIBUTARIO
5. 5. La qualificazione tributaria del-

l’Associazione.
La qualificazione tributaria dell’As-
sociazione.
Sotto il profilo del diritto civile,
l’A.N.M.D.O. è un ente di tipo asso-
ciativo, cioè un ente o privato, diver-
so dalle società, che non ha per og-
getto esclusivo o principale l’eserci-
zio di attività commerciale. Sotto il
profilo tributario, L’A.N.M.D.O. è un
ente non commerciale, cioè un ente
che svolge concretamente e preva-
lentemente attività non commercia-
le. Trattandosi di un ente di tipo as-
sociativo non commerciale l’A.N.M.D.O.
è, in via generale, assoggettata alla
disciplina dell’imposizione diretta  pro-
pria degli enti non commerciali (artt.
Da 143 a 149 del t.u. delle imposte
sui redditi). In particolare, l’art. 148 del
T.U.I.R. afferma che non è conside-
rata commerciale (e, conseguente-
mente, l’assoggetta ad un trattamento
tributario meno rigoroso) l’attività svol-
ta nei confronti degli associati a con-
dizione che l’attività stessa sia eser-
citata in conformità alle finalità istitu-
zionali e in assenza di alcuna speci-
fica corrispettività.
È altresì espressamente previsto che
le somme versate dagli associati a ti-
tolo di quote o contributi associativi
non hanno alcuna rilevanza fiscale in
quanto non concorrono a formare il
reddito complessivo dell’ente.
6. 6. Le agevolazioni fiscali.
Si considerano, invece, effettuate nel-

l’esercizio di attività commerciale le
cessioni di beni e le prestazioni di
servizi fatte agli associati verso il pa-
gamento di corrispettivi specifici (com-
presi i contributi e le quote supple-
mentari) determinati in funzione del-
le maggiori o diverse prestazioni al-
le quali hanno diritto. Vale a dire che
queste cessioni di beni o prestazio-
ni di servizi, ancorché rese in con-
formità alle finalità istituzionali, inte-
grano attività commerciale e il corri-
spondente corrispettivo “incassato”
dall’Ente costituisce componente po-
sitiva del reddito (con tutte le conse-
guenze che ne derivano in termini di
imposizione diretta, d’imposta sul va-
lore aggiunto e di tenuta delle scrit-
ture contabili).
In via del tutto eccezionale, anche
queste cessioni di beni e prestazio-
ni di servizi svolte a titolo corrispet-
tivo nei confronti degli associati (che,
come detto, dovrebbero costituire
componente positiva del reddito per-
ché sono attività commerciali) pos-
sono rimanere escluse dal novero
delle attività commerciali (ancorché
di fatto lo siano) qualora svolte da
determinate tipologie di enti asso-
ciativi (quali l’A.N.M.D.O.) in diretta
attuazione degli scopi istituzionali.
Trattasi di un’importante agevolazio-
ne fiscale concessa agli enti non com-
merciali la cui applicazione è però
subordinata:
• al fatto che l’atto costitutivo o lo

statuto dell’Ente sia redatto nella
forma dell’atto pubblico o della
scrittura privata autenticata o regi-
strata;

• alla presenza nell’atto costitutivo o
nello statuto di clausole dirette a
garantire la non lucratività dell’En-
te, la democraticità della struttura
e a evitare fenomeni elusivi.

In definitiva, il T.U.I.R. consente di
svolgere, entro certi limiti, attività com-
merciale ma di considerarla e di tas-
sarla in maniera agevolata come fos-
se attività non commerciale. Per po-
ter però fruire di questi benefici fiscali
il legislatore domanda alcune modi-
fiche statutarie che servono a sco-
raggiare l’abuso di queste agevola-
zioni e, segnatamente:
•  occorre prevedere espressamen-

te il “divieto di distribuire, anche in
modo indiretto, utili o avanzi di ge-
stione nonché fondi, riserve o ca-
pitale durante la vita dell’associa-
zione” (art. 148, comma 8, lett. a),
cit.);

•  occorre prevedere “l’obbligo di de-
volvere il patrimonio dell’ente, in
caso di suo scioglimento per qua-
lunque causa, ad altra associazio-
ne con finalità analoghe o ai fini di
pubblica utilità [...]” (art. 148, com-
ma 8, lett. b), cit.);

•  occorre prevedere l’intrasmissibi-
lità inter vivos della quota asso-
ciativa, nonché della non rivaluta-
bilità della stessa (art. 148, com-
ma 8, lett. f), cit.).

È inoltre applicabile all’A.N.M.D.O. la
disciplina di cui alla legge 16 dicem-
bre 1991, n. 398 e sue successive
modificazioni e integrazioni la quale
introduce un meccanismo per de-
terminare in maniera forfetaria le im-
poste sul reddito e l’imposta sul va-
lore aggiunto generata da eventuali
attività commerciali svolte dall’Ente
(ad es. i contributi ricevuti a seguito
di accordi di collaborazione ricon-
ducibili alle sponsorizzazioni).
Per intenderci, le imposte sul reddi-
to generate da attività qualificabile
come commerciali si calcolano su
una base imponibile determinata dal-
la differenza tra i costi e i ricavi. Allo
stesso modo, l’imposta sul valore ag-
giunto si calcola su una base impo-
nibile determinata dalla differenza tra
l’I.V.A. “incassata” (quando si emet-
te una fattura per un servizio reso) e
l’I.V.A. “pagata” (quando si paga una
fattura per un servizio ricevuto). Tut-
to ciò comporta un’imposizione fi-
scale più onerosa, l’obbligo di se-
guire una contabilità piuttosto com-
plessa e di tenere le relative scrittu-
re contabili.
Ebbene, la citata legge n. 398/91 (na-
ta per le associazioni sportive ma og-
gi applicabile a tutte le associazioni
senza scopo di lucro a seguito del-
l’art. 9-bis del D.L. 30 dicembre 1991,
n. 417 convertito con modificazioni
dalla legge 6 febbraio 1992, n. 66)
consente (fino a un tetto massimo di
proventi di natura commerciale per
un ammontare non superiore a



250.000,00 euro) di pagare le impo-
ste sul reddito e l’imposta sul valore
aggiunto in misura forfetariamente
determinata, cioè in una percentua-
le fissa calcolata sui ricavi (per quan-
to riguarda le imposte sui redditi) e
sull’I.V.A. “incassata” (per quanto ri-
guarda l’imposta sul valore aggiun-
to) con conseguenti:
• abbattimento delle rispettive basi

imponibile e delle imposte;
• possibilità di fruire di una contabi-

lità agevolata.

ATTIVITÀ SINDACALE

Per l'area sindacale dell'ANMDO, co-
ordinata dal Segretario Generale per
la Segreteria Sindacale Dott. Ales-
sandro Rampa,  è inteso tutelare gli
interessi dei Colleghi Medici di Dire-
zione Sanitaria che operano a livello
di dipendenza pubblica e privata. An-
che se meno noto, si intende inoltre
supportare la posizione giuridica ed
economica dei Colleghi che hanno
lasciato la dipendenza pubblica e pri-
vata per adire ad incarichi fiduciari di
Direttore Generale e Direttore Sani-
tario Aziendale. A questo proposito,
forte e deciso è stato il lavoro di tut-
to il Direttivo Nazionale e della Pre-
sidenza per la difesa nella normativa
della figura del Direttore Sanitario
Aziendale, che per la prima volta nel-
la storia della Sanità Italiana, mette-
va in discussione i ruoli e le funzioni
del Direttore Sanitario. I principi per
cui A.N.M.D.O. si batte e che rap-
presentano la linea dell'Associazio-
ne, individuano il Direttore Sanitario
di Azienda come uno dei principali
attori del governo aziendale, attra-
verso la partecipazione attiva al pro-
cesso di pianificazione e definizione
degli elementi necessari alla realiz-
zazione del Governo Clinico (di cui è
il diretto responsabile), e mediante la
promozione ed il coordinamento di
tutte le azioni finalizzate al migliora-
mento dell'efficienza, dell'efficacia e
dell'appropriatezza delle prestazioni
sanitarie, nonché alla garanzia di equi-
tà nell'opportunità di accesso. Allo
stesso modo il Direttore Sanitario di
Presidio Ospedaliero deve assume-
re precise competenze gestionali, or-

ganizzative, igienico-sanitarie, di pre-
venzione, medico-legali, scientifiche,
di formazione, di aggiornamento, di
promozione della qualità dei servizi
sanitari e delle rispettive prestazioni.
Nell'anno Anmdocentrico che va dal
24 settembre 2005 al 23 settembre
2006 (ovvero dal Congresso di Mo-
nastier a quello di Lecce), l'attività
della Sezione Sindacale Nazionale è
stata intensa e articolata essenzial-
mente in tre ambiti.
Il primo è stato quello dell'attività sin-
dacale vera e propria, intesa come
attività negoziale per la realizzazione
e la sottoscrizione del Nuovo Con-
tratto Collettivo Nazionale per la Di-
rigenza Medica e Veterinaria, sia per
quanto riguarda la parte normativa,
che per quanto riguarda la parte eco-
nomica, sottoscritta in un primo tem-
po per il biennio 2002-2003 e solo
recentemente per il conclusivo bien-
nio 2004-2005.
Il tutto ha avuto termine il 9 marzo
scorso con la sottoscrizione a Roma
tra i Rappresentanti dell'ARAN (Agen-
zia per la Rappresentanza Negozia-
le delle Pubbliche Amministrazioni)
ed i Rappresentanti della maggio-
ranza delle Organizzazioni Sindaca-
li della Dirigenza Medica e Veterina-
ria. Pur senza entrare qui nel merito
degli obiettivi raggiunti con la nuova
normativa contrattuale,  è doveroso
ricordare che dopo l'approvazione
del secondo biennio economico 2004-
2005, cioè a decorrere dal 1° gen-
naio 2005, lo stipendio tabellare an-
nuo minimo lordo dei Colleghi sarà
di euro 40.031,00, pari a euro 3.079.30
mensili, con un incremento di euro
141 mensili rispetto all'accordo rag-
giunto per il biennio precedente 2002-
2003. Anche in questa circostanza a
nome  del Direttivo Sindacale e di tut-
ta l'ANMDO, mi sento in dovere di
ufficializzare un grande ringraziamento
ai colleghi Antonio Carbone e Giu-
seppe Schirripa, che con la loro at-
tiva e costante presenza hanno da-
to un fondamentale contributo non
solo di immagine, ma anche di con-
tenuti e di approfondimenti, alla par-
tecipazione della nostra Associazio-
ne al tavolo Sindacale Negoziale Na-
zionale, all'interno dell FESMED.

Il secondo obiettivo che ci eravamo
proposti per l'anno in corso ed al qua-
le abbiamo attivamente lavorato in
questi mesi e quello di progettare e
realizzare un percorso di informazio-
ne-formazione rivolto a tutti i colle-
ghi ANMDO, con particolare atten-
zione per quelli che hanno incarichi
sindacali sia come ANMDO stessa,
sia come Fiduciari e Vice-fiduciari Re-
gionali FESMED, importante Asso-
ciazione di più sigle Sindacali Medi-
che, nella quale abbiamo un ruolo at-
tivo e di rilievo, che in più occasioni
ci ha consentito di far emergere linee
di pensiero e di azione significative e
opportune. In tale ambito, oltre alla
progettazione e alla realizzazione del
corso di formazione per Fiduciari e
Vicefiduciari Regionali FESMED, te-
nutosi a Rimini nel febbraio scorso,
abbiamo lavorato tutti insieme per
cercare di portare a conoscenza di
tutti i colleghi in tutte le Regioni sia
la realtà e le novità del nuovo Con-
tratto Collettivo Nazionale, sia le cri-
ticità e le prospettive del nostro es-
sere e agire professionale e sinda-
cale, correlate all' applicazione dello
stesso. In questo senso il Dottor Schir-
ripa e il Dottor Rampa hanno fatto in-
contri in Veneto (per i colleghi del Tri-
veneto), in Valle d'Aosta (per i colle-
ghi di Piemonte  e Valle d'Aosta) e in
Sicilia. Sono già programmati incon-
tri nei prossimi mesi in Liguria e in
Lombardia e ci si propone entro la fi-
ne del 2007 di incontrare su tali ar-
gomenti tutti i colleghi di tutte le Re-
gioni (con particolare riguardo e at-
tenzione alle necessità di omogeniz-
zazione dei comportamenti e di cre-
scita informativa-formativa di quelli
con incarichi Sindacali ai vari livelli).
Terzo ambito e obiettivo che ci era-
vamo posti per l'anno in corso, ulti-
mo solo in ordine di elencazione, è
quello di attivarci come Sezione Sin-
dacale ANMDO, coinvolgimento, at-
traverso la segretaria ANMDO  D.ssa
Anna De Palma, tutti i Presidenti Re-
gionali, al fine di realizzare una ana-
grafe organizzativa completa e ag-
giornata che per tutte le Aziende
Ospedaliere e per tutte le Aziende
Sanitarie Territoriali consenta di co-
noscere: 
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• numero dei Presidi Ospedalieri esi-
stenti in ciascuna Azienda;

• numero di posti letto accreditati e
di quelli realmente attivi suddivisi
per Presidio;

• numero dei Medici esistenti nella/e
pianta/e organica/che della/e Di-
rezione/i Medica/che di Presidio di
ciascun Azienda nonché  numero
di quelli realmente in servizio e real-
mente operanti nella/e stessa/e.

Data la complessità e le dimensioni
dell'indagine, ci si è prefissato di aver-
la completata entro al primavera 2007.
Credo sia un evento unico, a valen-
za storica avere conoscenza attuale
e precisa, su tutto il territorio nazio-
nale, di quali sono le realtà operati-
ve in cui tutti noi operiamo ogni gior-
no,  nonché di quali sono le nostre
forze in campo e i diversi carichi di
lavoro conseguenti per ciascuno di
noi. 
Colgo l'occasione per sollecitare la
collaborazione di tutti coloro, a co-
minciare dai Presidenti Regionali, che
saranno coinvolti per la buona riuscita
dell'impresa.
C'è altro un punto al quale avevamo
previsto di porre mano nel corso del
2006: è quello della attività Sindaca-
le di promozione della modifica, del-
la revisione e dell'aggiornamento del
D.P.C.M. 319 del 31 maggio 2001,
che porterà alla realizzazione di un
nuovo D.P.C.M., che adegui gli emo-
lumenti stipendiali dei Colleghi Di-
rettori Generali Aziendali e Direttori
Sanitari Aziendali, riparametrandoli a
quelli dei Colleghi Apicali della Diri-
genza , recentemente attribuiti in mo-
do definitivo, anche per il secondo
biennio 2004-2005, con un'incre-
mento totale composto, nei due bien-
ni e a regime,  di un quid superiore
al 12%. 
In questo nuovo DPCM proporremo
di introdurre  anche una sorta di au-
tomatismo, che preveda ad ogni con-
clusione di tornata contrattuale di due
bienni economici, la realizzaaione di
un DPCM conseguente e quasi au-
tomatico, che incrementi gli emolu-
menti dei Direttori Generali, Sanitari,
Amministrativi e Sociali, di una per-
centuale pari  o leggermente supe-
riore a quella ottenuta dalla Dirigen-

za Apicale. Ciò anche al fine di ri-
spettare il Dettato Giuridico che pre-
vede per l'Alta Dirigenza Sanitaria
emolumenti non inferiori a quelli dei
loro sottoposti. Per intraprendere ta-
le iniziativa, in proprio e in collabora-
zione con i rappresentanti degli altri
vertici Generali, Amministrativi e So-
ciali  Aziendali era prima necessaria
la conclusione e la ratifica anche del
Secondo Biennio: ora c'è e noi ci at-
tiveremo in tal senso sollecitamente
già dal prossimo autunno.

ATTIVITÀ SCIENTIFICA

L’attività scientifica nazionale è sta-
ta ricca di avvenimenti; ricordo alcu-
ni corsi e congressi organizzati da
ANMDO nel 2006:

☛ SORRENTO
28 - 29 Aprile 2006
I Corso Nazionale “ La sterilizzazio-
ne: stato dell’arte e prove di effica-
cia”

☛ CITTA’ DI CASTELLO
9-10 giugno 2006
“Gli strumenti del governo clinico nel-
la direzione sanitaria”

☛ LECCE
21-23 Settembre 2006
32° Congresso Nazionale A.N.M.D.O.
“Europa, Regioni e Sanità: evoluzio-
ne delle competenze della Direzione
Sanitaria”.

Inoltre, sempre nel 2006, abbiamo
contribuito all’organizzazione:
☛ BOLOGNA
Febbraio -  Aprile  2006
“Corso di formazione per addetti ai
servizi di sterilizzazione”

☛ VERONA
16-18 Marzo 2006
1° Convegno Nazionale “Ospedale,
Città e Territorio: Un metabolismo da
riequilibrare”

☛ GRADO
6-7 Aprile 2006
4° Convegno Nazionale di ORGA-
NIZZAZIONE, IGIENE E TECNICA
OSPEDALIERAI NUOVI OSPEDALI:

ESPERIENZE A CONFRONTO Ospe-
dali in rete e Servizi di pronto soc-
corso

☛ BOLOGNA
26 Maggio 2006
“La Direzione Sanitaria: attualità e
prospettive” nell’ambito di Exposa-
nità, 15° Mostra Internazionale al ser-
vizio della sanità e della salute.

Per l’ultimo trimestre 2006 e per il
2007 il Direttivo Nazionale ha già pia-
nificato una serie di momenti forma-
tivi:
☛ BOLZANO
20-21 Ottobre 2006
Congresso Interregionale ANMDO “
Le sale operatorie: modelli organiz-
zativi ed informativi”

☛ TORINO
24-25 Novembre 2006
Convegno Regionale ANMDO Se-
zione Piemonte e Valle d’Aosta “ Lo
sviluppo della Day Care nelle Azien-
de Sanitarie: Day Hospital, Day Sur-
gery, Day Service, attività ambulato-
riale dalla progettazione organizzati-
va alla valutazione clinica”.

☛ PARMA
20-22 Settembre 2007
33° Congresso Nazionale A.N.M.D.O.

La rivista trimestrale “L’OSPEDALE”,
la cui direzione è della Presidenza,
ha l’obiettivo di mantenere la tiratu-
ra di 5.000 copie e di consentire la
pubblicazione dei lavori inviati dai so-
ci A.N.M.D.O. entro 6 mesi dal rice-
vimento in redazione del loro mate-
riale. Nel 2006 sono stati pubblicati
anche due numeri speciali de “L’O-
SPEDALE” in tema di “Sterilizzazio-
ne: stato dell’arte e prove di effica-
cia” ed in occasione del  32° Con-
gresso A.N.M.D.O. “Europa, Regio-
ni e Sanità: evoluzione delle compe-
tenze della Direzione Sanitaria” .
Il periodico bimensile “A.N.M.D.O.
NEWS” curato dalla Presidenza e dal-
la Segreteria Sindacale, continua ad
essere una valida fonte di comuni-
cazione con i soci. Nel 2006 sono già
stati pubblicati  4 numeri, mantenendo
così  la pubblicazione del periodico



bimensile. Ricordo inoltre che nel nu-
mero 1 anno 3° del 2006 è stata pub-
blicata l’intervista all’Onorevole Pier
Ferdinando Casini e al Prof. Roma-
no Prodi in occasione delle elezioni
politiche sulle proposte programma-
tiche dei due schieramenti in tema di
Sanità Pubblica, ampliando le tema-
tiche affrontate sul nostro periodico
ed uscendo dal nostro utile e con-
solidato cliché di informazione-for-
mazione a conferma che gli iscritti al-
la nostra Associazione hanno una co-
mune peculiarità: l’aver dedicato la
propria vita professionale al servizio
del Paese e della sua preziosa Sani-
tà. Nel 2006 è stata inoltre attivata
“ANMDO NewsLetter”, che vuole es-
sere un ulteriore strumento di comu-
nicazione con i soci.
Il sito internet dell’Associazione
www.anmdo.org, coordinato dal Dott.
Egidio Sesti, si è aggiorna continua-
mente nella sua veste di presenta-
zione ed è uno strumento fonda-
mentale di informazione. Nel primo
semestre del 2006 si sono registrati
20.815 accessi.
La nostra  Associazione partecipa a
gruppi di lavoro nazionali sulle se-
guenti tematiche:
• Raccomandazioni per il controllo

del rischio idrico nelle strutture sa-
nitarie
(Coordinatore Dott. G. Finzi). Que-
sto documento è il frutto del lavo-
ro del Comitato Scientifico del pro-
getto AQUAGROUP - Audit for Qua-
lità Assessment, un progetto che
ha affrontato il problema della qua-
lità delle acque e la prevenzione di
alcune patologie veicolate da agen-
ti presenti nelle reti idriche, in par-
ticolare di strutture ospedaliere e
termali. Scopo del progetto è ana-
lizzare il problema della sicurezza
rispetto al rischio di infezioni vei-
colate dall’acqua ed evidenziare la
possibili soluzioni per un’efficace
prevenzione. Il Comitato Scientifi-
co ha coinvolto un pool di opinion
leader in disciplina scientifiche di-
verse ma complementari relativa-
mente alla problematica ed autori-
tà sanitarie.  Si è inoltre proceduto
ad un’analisi approfondita della nor-
mativa vigente e la stesura di un

documento che razionalizza e com-
pleta soluzioni e strumenti di pre-
venzione ed intervento in ambito
ospedaliero ed extra-ospedaliero. 

• Progetto di ricerca per il capitola-
to tipo di igiene ambientale in sa-
nità
(Coordinatore Dott. G. Finzi). Il Ca-
pitolato tipo è stato realizzato da
un Gruppo di lavoro che ha riunito
al suo interno componenti rappre-
sentative della domanda e dell’of-
ferta in virtù della partecipazione di
Associazioni Professionali e di Ca-
tegoria del settore Sanità e Servizi
nonché di un pool di Imprese qua-
lificate (FIASO, FARE, ANMDO, FI-
SE e AFED), integrando in tal mo-
do le competenze professionali e
il know how specialistico indi-
spensabili alla realizzazione di uno
strumento multidisciplinare, quale
il Capitolato tipo proposto. Ogget-
to del Capitolato è l’affidamento e
la gestione del servizio di sanifica-
zione ambientale e del servizio di
raccolta e trasporto rifiuti, con pie-
na assunzione di responsabilità sui
risultati da parte dell’Assuntore del-
le incombenze gestionali e tecni-
che relative all’esecuzione dei ser-
vizi all’interno delle strutture sani-
tarie e ospedaliere e nelle relative
aree di pertinenza. Rappresenta in-
fatti un contratto di risultato fra Com-
mittente e Assuntore del servizio,
il cui fine è affermare le condizioni
di una vera partnership fra le parti
contrattuali, finalizzata a soddisfa-
re le aspettative di tutti gli utenti:
pazienti, staff clinico, generico e in-
fermieristico, direzione medica, uti-
lizzatori, pubblico, organi di infor-
mazione e di governo. Il Capitola-
to tipo è stato redatto nella consa-
pevolezza che non esiste uno stan-
dard che possa essere ritenuto uni-
versalmente valido ed applicabile,
dal momento che ogni contratto è
un atto a sé stante, frutto di requi-
siti espressi dagli utenti dei servizi
esternalizzati e migliorabile sulla
base delle precedenti esperienze
intercorse tra cliente e fornitore.
Nonostante ciò è primaria l’esigenza
di una riorganizzazione dei processi
volta a innalzare la qualità dei ser-

vizi: ciò in virtù della semplificazio-
ne delle strutture burocratiche e or-
ganizzative, del ricorso a compe-
tenze professionali e tecniche già
sperimentate, senza tralasciare l’a-
spetto della migliore gestione dei
costi fissi. Si tratta, pertanto, di un
processo mirato a incidere sulle lo-
giche competitive poiché implica
una maggiore focalizzazione delle
risorse su altre aree, al fine di strut-
turare meglio le proprie capacità
distintive. L’azienda ospedaliera e
l’azienda sanitaria locale hanno ne-
cessità di affidare a un’azienda di
servizi o a un’associazione tempo-
ranea d’impresa la progettazione e
la successiva gestione di un servi-
zio di pulizia e sanificazione nei suoi
diversi aspetti di carattere operati-
vo, tecnico, procedurale, esecuti-
vo, in grado di garantire al con-
tempo livelli igienici e qualitativi at-
tesi e la migliore integrazione del
servizio con le attività svolte in am-
bito ospedaliero, allo scopo di sod-
disfare le necessità del cliente in-
terno e dell’utenza esterna. Gli stan-
dard qualitativi dipendono, natu-
ralmente, dalle caratteristiche spe-
cifiche della singola struttura ospe-
daliera/sanitaria e il contratto di ri-
sultato implica che le imprese sia-
no valutate in base alla reale ca-
pacità progettuale, sulla base del-
le condizioni fornite dal commit-
tente circa gli obiettivi che vuole
conseguire, in relazione alla propria
realtà. Il Capitolato tipo è suddivi-
so in tre elaborati:

- il disciplinare di gara e di appalto;
- il capitolato tecnico;
- i criteri per la determinazione dei

costi del sevizio.
Il documento è stato presentato ai
Promotori nella sua prima edizione,
sarà sicuramente migliorato in futu-
ro con i contributi delle persone e del-
le Istituzioni interessate. Si tratta di
una tappa importante ma non con-
clusiva del cammino intrapreso per
migliorare questa parte del servizio
sanitario nazionale.
• Gruppo di lavoro ANMDO sulla de-

finizione di indicatori di sala ope-
ratoria
(Coordinatore Dott F. Girardi). Le
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sale operatorie ed ancor più i re-
parti operatori rappresentano un
ambito sanitario con caratteristiche
di elevata complessità organizza-
tiva, gestionale e ad elevato con-
sumo di risorse. Per tali ragioni rap-
presentano una importante sfida
per i vertici aziendali ed in partico-
lare per le Direzioni Sanitarie o di
Presidio, che spesso sono re-
sponsabili diretti della loro gestio-
ne.  Nonostante un interesse ele-
vatissimo, sia di tipo manageriale
che di tipo puramente economico,
e nonostante una galoppante in-
formatizzazione delle sale opera-
torie salta agli occhi la singolare
scarsità di dati adeguatamente stan-
dardizzati da permettere confronti
tra strutture diverse. ANMDO ritie-
ne perciò, per il proprio ruolo, di
doversi fare promotore di un pro-
getto articolato, di durata bienna-
le con i seguenti obiettivi:

- identificare un primo set basilare di
indicatori utilizzabili per valutare l’at-
tività di sala operatoria al fine di
confrontare strutture diverse in un
contesto condiviso da tutte le strut-
ture coinvolte.

- uniformare i criteri di rilevazione dei
dati necessari ad alimentare tali in-
dicatori.

- avviare un processo pilota di rile-
vazione di tali indicatori in struttu-
re diverse e raccogliere i dati in un
contenitore comune.

- confrontare le strutture e realizzare
un benchmarking sui dati così rac-
colti.

Questo progetto si prefigge così di
mettere in atto  meccanismi di ana-
lisi comparata della funzionalità, del-
l’organizzazione, della produttività,
dei costi e non ultima anche della si-
curezza dei reparti operatori facen-
do ciò che con strumenti analoghi
(es. DRG) si sta portando avanti da
anni sulla produttività all’interno del-
l’ospedale.

POLITICA GENERALE
DI INTERVENTO

Nell’ambito di un accordo sperimen-
tale stipulato nel 2006 tra il CERMET
(Ente per la Certificazione e la Ricer-

ca della Qualità) e l’ANMDO sono na-
ti due progetti di grande interesse
tecnico-organizzativo:
a. a. “Qualifica dei centri di sterilizza-

zione nell’ambito dell’accredita-
mento volontario”  (Coordinatore
Dott. G. Finzi)

a. a. “Certificazione del Direttore Sani-
tario di presidio nell’ambito del-
l’accreditamento volontario”. (Co-
ordinatore  Prof. U.L. Aparo)

L’obiettivo comune è stato quello di
definire un sistema di regole per la
gestione congiunta CERMET/ANM-
DO dei due progetti definendo uno
schema preciso e condiviso a cui far
riferimento nell’ambito del processo
di accreditamento nel rispetto dei
principi del sistema qualità. 
La stesura dei progetti è ancora in
corso di perfezionamento. Sono già
stati pianificati gli incontri e le attivi-
tà relative al completamento degli
stessI che prevedono il coinvolgi-
mento oltre che dei referenti CER-
MET e dei consulenti ANMDO, an-
che del Direttivo Nazionale ANMDO,
dei Presidenti Regionali ANMDO in-
teressati e delle Aziende firmatarie.
a. a. Nel primo caso si sta cercando

di identificare un programma di
qualifica dei Centri di Sterilizza-
zione a salvaguardia degli ele-
menti tecnici specifici di settore;
L’obiettivo del progetto è la de-
finizione di un sistema di regole
per la gestione del processo di
qualificazione dei centri di steri-
lizzazione a salvaguardia degli
elementi tecnici specifici del set-
tore. Le fasi di massima del pro-
getto sono le seguenti:

- verifica dello Standard ANMDO
per la qualifica dei Centri di Ste-
rilizzazione per valutarne com-
pletezza ed estensione rispetto
alle attività che è necessario go-
vernare per garantire la qualità del
sistema di gestione dell’organiz-
zazione e la qualità del processo
di sterilizzazione (accettazione in
servizio, qualificazione di presta-
zione fisica e microbiologica, con-
valida);

- definizione dell’iter di qualifica dei
Centri di Sterilizzazione descri-
vendone tutte le fasi, dalla pre-

sentazione della domanda, al ri-
lascio dell’attestato di conformi-
tà, al mantenimento periodico;

- gestione tecnico-operativa ed am-
ministrativa delle pratiche relative
alla qualifica dei Centri di Steriliz-
zazione che presentano relativa
domanda;

- gestione delle attività di audit per
il rilascio e il mantenimento della
qualifica da svolgere con il coin-
volgimento di professionisti ade-
guatamente formati indicati dal-
l’ANMDO.

La qualifica dei Centri di Sterilizza-
zione è il risultato di verifiche ispet-
tive integrate “di sistema” per la ve-
rifica dei requisiti di governo ge-
stionale in conformità ai requisiti ap-
plicabili della norma internazionale
ISO 9000 e “di tipo tecnico” per la
verifica dei requisiti specifici relativi
al processo di sterilizzazione.
b.b. Nel secondo caso si stanno de-

finendo le competenze profes-
sionali necessarie al ruolo di Di-
rettore Sanitario di Presidio nel-
l’ambito dell’accreditamento vo-
lontario e si sta cercando di iden-
tificare un modo strutturato, at-
traverso il coinvolgimento di un
Ente Terzo indipendente, per va-
lutare i livelli di competenza rag-
giunti anche attraverso la rivalu-
tazione periodica. 

Il progetto è biennale (completa-
mento previsto della fase sperimentale
luglio 2007). Le linee di sviluppo ge-
nerali del progetto sono:
- identificazione del profilo profes-

sionale e delle relative core com-
petencies della figura per la qua-
le si richiede l’Accreditamento

- realizzazione di un corso di for-
mazione per l’acquisizione del set
di core competencies definite

- qualificazione del corso di forma-
zione

- accreditamento dei professionisti
e gestione del mantenimento del-
l’accreditamento concesso.

Nel 2006 sono state pubblicizzate e
diffuse le Linee Guida: “Le buone
pratiche di sterilizzazione - Guida al-
l’accreditamento volontario delle
centrali di sterilizzazione” grazie al
coordinamento da parte del Presi-



dente Nazionale ANMDO. La base
di questa guida è offrire una raccol-
ta di requisiti ed indicatori adatti ad
avviare un processo di Continuos
Quality Improvement (CQI) nell’am-
bito del processo di sterilizzazione
e porre le basi per un possibile con-
fronto alla pari con altre strutture. Il
servizio di sterilizzazione, come è
noto, rappresenta uno degli aspet-
ti principali della prevenzione delle
infezioni ospedaliere e costituisce
uno dei componenti tecnici di rile-
vanza del Presidio Sanitario. Tale
Guida si propone quindi di costitui-
re un valido riferimento per tutti gli
attori coinvolti: i requisiti rappre-
sentano obiettivi da conseguire per
ottenere la certificazione del rag-
giungimento di specifici standard di
qualità; gli indicatori servono a mo-
nitorare e verificare in termini quan-
titativi e qualitativi i progressi con-
seguiti. 
Nella realizzazione del manuale gli
autori si sono quindi proposti di iden-
tificare i requisiti specifici collegati
all’aspetto gestionale-tecnologico
della centrale di sterilizzazione e del
processo di sterilizzazione, ed al-
l’impiego di apparecchiature dedi-
cate; ovvero sono indicati i requisi-
ti che devono essere rispettati da
tutte le aziende che vogliano esse-
re accreditate, pur nella differen-
ziazione che deriva dalla specifica
complessità. Tali requisiti saranno
oggetto nel tempo di opportuni e
necessari interventi di modifica ed
aggiornamento, in funzione di indi-
cazioni derivanti da normative di
settore di livello nazionale/regiona-
le, da indicazioni di Società Scien-
tifiche, Associazioni, Ordini, collegi
professionali e da evoluzioni scien-
tifiche. 
Il possesso di tali caratteristiche per-
metterà di stabilire la serietà e l’af-
fidabilità della struttura che svolge
il servizio di sterilizzazione. Tramite
l’accreditamento si intende pertan-
to fornire la migliore garanzia del-
l’effettiva capacità di produrre i ri-
sultati attesi attraverso la verifica
della conformità di una struttura,
delle modalità di svolgimento di pro-
cessi, e della rispondenza dei pro-

dotti a dei requisiti standard. Que-
sta guida nasce pertanto con l’in-
tento di fare il punto della situazio-
ne sul tema dell’accreditamento vo-
lontario delle centrali di sterilizza-
zione e per creare Linee Guida sem-
pre più attuali e condivise nel ri-
spetto dei principi del sistema qua-
lità.
Un altro impegno del Direttivo Na-
zionale dell’A.N.M.D.O. nel 2006,
pianificato e attivato nel 2005, è il
percorso di sviluppo del Sistema di
Gestione per la Qualità di ANMDO
e la sua certificazione.
Nello sviluppo sono stati utilizzati i
requisiti riconosciuti a livello inter-
nazionale (ISO 9001:2000 e linee
guida collegate). La durata com-
plessiva del progetto è triennale.
Entro il 2006 si otterrà la certifica-
zione e nel 2007 termineranno le fa-
si di consolidamento e manteni-
mento. 
Infine ricordo che  il 6 e 7 ottobre
2006 si svolgerà a Bologna  un Cor-
so per auditor “Lo Standard di Ac-
creditamento ANMDO e le Tecniche
di Audit per la qualificazione delle
Centrali di Sterilizzazione nell’am-
bito dell’Accreditamento Volonta-
rio” della durata complessiva di 16
ore.
Il corso è riservato ai destinatari de-
signati da:

■ CERMET
■ ANMDO
■ SIAIS

Partecipano in qualità di osserva-
tori i rappresentati delle Aziende co-
involte nella sperimentazione.
Il corso si propone di: 
- fornire il quadro generale dello

Schema di Qualificazione delle
Centrarli di Sterilizzazione nel-
l’ambito dell’accreditamento vo-
lontario;

- illustrare lo Standard di Riferimento
ANMDO: i requisiti per i sistemi di
gestione per la qualità previsti dal-
la norma internazionale UNI EN
ISO 13485:2004 “Dispositivi Me-
dici - Sistemi di Gestione per la
Qualità - Requisiti per scopi re-
golamentari” e i requisiti tecnici

specifici relativi al processo di ste-
rilizzazione

- illustrare i requisiti tecnici peculiari
dello standard: i macroprocessi
di decontaminazione, lavaggio,
confezionamento, sterilizzazione,
manutenzione, comportamento del
personale ed i valori aggiunti per
adempiere alle richieste dello stan-
dard

- trasferire la metodologia di base
per la pianificazione, l’esecuzione
e la verbalizzazione degli audit in
conformità alla normativa interna-
zione UNI EN ISO 19011:2003 “
Linee Guida per gli audit di siste-
ma di gestione per la qualità e/o
di gestione ambientale”

- fornire i riferimenti per la sua ap-
plicazione nell’ambito dello Sche-
ma di Qualificazione delle Centrarli
di Sterilizzazione 

- chiarire i ruoli degli attori coinvolti
nel percorso di Qualificazione del-
le Centrali di Sterilizzazione nel-
l’ambito dell’accreditamento vo-
lontario (Centrali di Sterilizzazione,
CERMET, ANMDO, SIAIS)

- fornire indicazioni sulle modalità
comportamentali da seguire

Nel corso delle due giornate di aula
sono previste inoltre  esercitazioni
individuali e lavori di gruppo.

Per quanto concerne l’anno 2007,
mi impegno, come Presidente
A.N.M.D.O. ad incentivare l’attività
sindacale e culturale dell’Associa-
zione, continuando gli incontri, gia
iniziati, con i presidenti delle sezioni
regionali, al fine di cogliere le esi-
genze e le necessità emergenti in tut-
to il territorio; e concludo, con  un
particolare ringraziamento al teso-
riere dell’associazione Dott. Nardi
per il suo continuo e preciso lavoro
e con un sentito ringraziamento a
tutti i membri del Direttivo che con il
loro impegno organizzativo e pro-
positivo hanno contribuito attiva-
mente alla crescita dell’ANMDO.  
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L’Italia, quale entità geopolitica,
nel corso dei secoli ha sempre avu-
to collegamenti, contatti, relazio-
ni con il resto d’Europa sia dal pun-
to di vista economico, che cultu-
rale, che sociale.
Né a questo millenario andamen-
to, fatto di integrazione e di rap-
porti, poteva fare eccezione tutto
ciò che nel tempo si è sviluppato
nel campo della tutela della salu-
te e dell’assistenza più in genera-
le.
Fin dall’antichità i Romani costrui-
vano in Europa terme ed acque-
dotti sul modello di quelli realizza-
ti in Italia; le stesse campagne di
conquista erano l’occasione di dif-
fusione di tecniche organizzative
e curative della medicina militare.
Ma è con la diffusione del Cristia-

nesimo che si determina una vera
e propria rete di abbazie e di co-
munità religiose, che si fa carico di
offrire assistenza ad individui po-
veri ed ammalati, secondo regole
analoghe.
Per non dire dei numerosi colle-
gamenti, risalenti già al Medioevo,
tra le Università e le scuole medi-
che italiane e quelle delle altre na-
zioni europee.
Ovviamente, si potrebbe ancora
continuare, ma è del tutto eviden-
te che anche l’attuale momento
storico, pur presentando le proprie
peculiarità, rappresenta un ele-
mento di continuità nel lungo e non
sempre facile processo di integra-
zione dei popoli e delle culture del-
l’Antico continente.
Oggi la globalizzazione economi-

ca richiede all’Europa una nuova
coesione per far fronte alle sfide
che l’epoca attuale ci presenta.
E questa nuova impostazione in-
veste anche i sistemi di sicurezza
sociale, compresi i diversi Servizi
sanitari nazionali, chiamati a rap-
presentare un reale contrappeso a
logiche esclusivamente o premi-
nentemente economiciste ed effi-
cientiste, in modo da recuperare
la centralità della salute collettiva
ed individuale quale diritto fonda-
mentale dei popoli.
Né va sottovalutato il ruolo che l’I-
talia ha tra l’Europa ed i paesi ex-
traeuropei che si affacciano sul Me-
diterraneo, costituendo un vero e
proprio ponte attraversato da se-
coli da flussi migratori, economici
e culturali.
In questo contesto l’Italia, ed il suo
Sistema sanitario nazionale, ha un
importante ruolo da giocare, non
fosse altro che per la grande tra-
dizione assistenziale e scientifica,

Europa e sanità italiana
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L’Italia ha avuto nei secoli sempre collegamenti e rapporti con il resto di Europa anche in campo assistenziale. La co-
esione richiesta all’Europa a fronte della globalizzazione in atto implica un ruolo nuovo per i diversi stati membri, Ita-
lia compresa. Il Piano Sanitario nazionale 2006-2008 dà particolare risalto allo scenario internazionale ed a quello
comunitario, in particolare, sul presupposto che l’Unione Europea svolge ormai un ruolo determinante nel definire gli
obiettivi di salute e le strategie per perseguirli. Si richiede, pertanto, all’Italia un riorientamento nel proprio Sistema
Sanitario Nazionale, che se pure problematico, risulta, ineludibile. In questa ottica può essere valorizzato il ruolo dei
dirigenti medici di organizzazione sia in chiave operativa che programmatoria, possedendo essi una conoscenza com-
plessiva del sistema sanitario, il quale dovrà caratterizzarsi sempre più per i collegamenti e la collaborazione tra
strutture sanitarie non solo della stessa azienda sanitaria, ma anche di aziende, regioni e paesi diversi.

Italy has for centuries had connections and relations with the rest of Europe in the field of assistance. The cohesion
required by Europe to deal with the on-going process of globalisation implies a new role for the different member sta-
tes, including Italy. The 2006-2008 National Health Plan gives particular emphasis to the international scenario and,
in particular, to that in Europe, on the basis that the European Union now plays a decisive role in defining health ob-
jectives and the strategies necessary to pursue them. This therefore requires from Italy the reorientation of its Na-
tional Health System, which despite being problematic, is unavoidable. In this light, medically qualified managers must
play an ever more important role in both operational organization and planning, possessing as they do an overall kno-
wledge of the health system, which should be characterised more and more by connections and collaboration bet-
ween health structures not only belonging to the same health trusts, but also between different health trusts, re-
gional authorities and countries.

Riassunto

Summary

A. Battista
Presidente Sezione Regionale ANMDO Puglia



ma anche per essere tra i Paesi
fondatori dell’ assetto comunitario
europeo e per il fatto di ricoprire un
posto rilevante per peso economi-
co e politico.
Il Piano sanitario 2006-2008 dà par-
ticolare risalto allo scenario inter-
nazionale ed a quello comunitario
in particolare, sottolineando come
soprattutto a livello di Unione eu-
ropea “si definiscono  e si aggior-
nano in modo sistematico gli obiet-
tivi di salute e le relative strategie
ottimali, successivamente posti in
essere dai Governi nazionali”.
Lo stesso PSN riporta i motivi per
i quali ciò avviene, e vale a dire:
• la necessità di un approccio glo-

bale per risolvere i numerosi pro-
blemi sanitari (ad es. controllo
delle malattie trasmissibili), non-
ché per assicurare la sicurezza
degli alimenti e delle altre merci
che ormai vengono commercia-
lizzate su uno scenario mondia-
le;

• il carattere senza frontiere della
ricerca scientifica e biomedica
che sottintende la praticabilità e
rende possibile il perseguimen-
to di innovativi obiettivi di salu-
te;

• i notevoli benefici che derivano
dalla collaborazione fra espe-
rienze ed approcci diversi per la
ricerca di valide soluzioni di sa-
nità pubblica nella presente fase
di globalizzazione;

• la solidarietà tra i popoli che si
esprime particolarmente nell’aiuto
reciproco per la tutela della sa-
lute attraverso le Organizzazioni
internazionali, oltre che nella co-
operazione bilaterale.

Va anche sottolineato che il pro-
cesso di integrazione o, quanto me-
no, di sviluppo di relazioni tra Si-
stemi sanitari è destinato a cre-

scere con l’ampliamento dell’U.E.
a nuovi Stati membri, così come è
destinata a crescere la mobilità tra
gli Stati europei di operatori della
sanità e di cittadini.
L’Italia, come ciascun altro Stato
membro, dovrà tenere conto nella
definizione delle politiche socio-
sanitarie dei suddetti fenomeni e
processi, in quanto gli stessi con-
dizionano notevolmente tali scel-
te. Né va trascurato l’aspetto isti-
tuzionale che prevede l’obbligo per
l’Italia di recepire quanto adottato
a livello comunitario e di adegua-
re conseguentemente la propria
normativa; così come quest’ultima
deve tener conto delle Racco-
mandazioni in tema di tutela della
salute emanate da Organismi in-
ternazionali.
Il PSN riporta a questo proposito
le linee strategiche del Consiglio
d’Europa nel considerare la salute
nell’ambito dei diritti umani:
• l’equità di trattamento e di ac-

cesso ai servizi;
• la protezione delle categorie più

deboli;
• la partecipazione del cittadino;
• la bioetica.
Attualmente i temi prioritari sono
la qualità dei servizi sanitari e la si-
curezza dei pazienti, lo sviluppo di
sistemi nazionali di notifica degli
incidenti, la piattaforma interna-
zionale per lo scambio di informa-
zioni ed esperienze, la formazione
del personale, la gestione delle li-
ste d’attesa, la partecipazione dei
cittadino, la promozione della sa-
lute, la sicurezza di trasfusioni e
trapianti, gli aspetti etici connessi
alle nuove tecnologie e possibilità
diagnostiche, le cure palliative.
Il paragrafo 7.3 del PSN tratta in
modo più specifico le modalità con
le quali dovranno svilupparsi i rap-

porti tra Sanità italiana e l’Europa.
Intanto, c’è da tenere conto dei pia-
ni e dei programmi promossi dalla
Commissione europea, quali ad es.
il Programma comunitario nel cam-
po della sanità pubblica 2003-2008,
che in genere hanno quale obietti-
vo l’integrazione delle diverse po-
litiche che hanno attinenza con la
tutela della salute (sanitarie, sociali,
ambientali, ecc.), nonché la realiz-
zazione a livello comunitario di stru-
menti di informazione, di suppor-
to ai vari servizi nazionali e di va-
lutazione.
C’è poi da considerare che già at-
tualmente si stanno svolgendo a
livello europeo attività a carattere
sanitario in diversi campi, in parti-
colare sui seguenti temi:
• determinanti di salute, ivi com-

preso il controllo della sicurezza
del ciclo alimentare;

• controllo delle malattie trasmis-
sibili;

• mobilità dei cittadini europei con
abilitazione all’accesso a pre-
stazioni qualitativamente omo-
genee;

• mobilità degli operatori sanitari;
• sviluppo dei Centri di riferimen-

to europei;
• sicurezza dei pazienti;
• sviluppo della Società dell’infor-

mazione;
• processi di integrazione tra ricer-

ca per la salute, impresa e finan-
za, anche in relazione allo svi-
luppo della formazione avanzata
e alle modifiche delle modalità di
costruzione ed accesso ai Fondi
Strutturali per lo sviluppo delle
piattaforme tecnologiche interi-
stituzionali ed intersettoriali.

Vanno ancora ricordate le indica-
zioni comunitarie in materia di in-
tegrazione delle politiche socio-sa-
nitarie.
Da tutto quanto sin qui detto di-
scendono linee obbligate per l’im-
postazione e l’operatività dei sin-
goli servizi sanitari nazionali, com-
preso ovviamente il nostro SSN,
che si possono così riassumere:
• tutti i cittadini europei hanno di-

ritto agli stessi livelli di tutela del-
la salute, da garantirsi sia nelle
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varie aree geografiche che in re-
lazione alle diverse culture esi-
stenti in Europa;

• tutti i Paesi membri devono con-
correre allo sviluppo delle cono-
scenze scientifiche e del processo
di miglioramento teso all’eccel-
lenza assistenziale da porre al
servizio di tutti i cittadini europei.

Ne consegue per il nostro Paese
un impegno non indifferente in ter-
mini di riorientamento del SSN vis-
suto generalmente e tranne alcuni
aspetti (cure all’estero, ricerche
multicentriche internazionali) an-
che dagli stessi operatori come una
monade rispetto agli altri sistemi
sanitari europei.
Tale problema di carattere fonda-
mentalmente culturale potrebbe
costituire uno dei principali osta-
coli rispetto al riorientamento di cui
si diceva.
L’altro ostacolo di non scarso rilie-
vo è la notevole differenza che si
registra nella programmazione, nel-
l’organizzazione e perfino nella le-
gislazione tra Regioni italiane.
Omogeneità erogativa ed autono-
mia organizzativa non sempre si
conciliano, anche perché organiz-
zazioni diverse comportano costi
diversi.
Risulta, pertanto, complicato con-
correre alla realizzazione dell’equi-
tà rispetto alle popolazioni euro-
pee quando tale equità è ben lun-
gi dall’essere raggiunta sullo stes-
so territorio nazionale.
Il salto di qualità non consiste so-
lo nel miglioramento delle forme di
coordinamento tra stati per preve-
nire e/o affrontare le diverse emer-
genze sanitarie (influenza aviaria,
bioterrorismo, ecc.), ma  anche e
soprattutto nel ristrutturare i siste-
mi sanitari in modo da garantire la
tutela della salute a partire dalla
prevenzione primaria (controllo di
aria, acqua, suolo, ma anche edu-
cazione alla salute, ecc.) a tutti i
cittadini europei.
In questa ottica vanno promosse
quelle iniziative tese a garantire, ad
esempio, cure transfrontaliere o re-
ti di eccellenza su scala europea
per l’assistenza a pazienti affetti da

malattie rare e/o che richiedono in-
terventi ad alta specializzazione.
Anche nel campo della formazio-
ne degli atti comunitari l’Italia de-
ve fare la sua parte, sia contribuendo
alla costruzione delle norme stes-
se, che garantendone l’applica-
zione sul territorio nazionale.
E’ del tutto evidente che le diffi-
coltà incontrate finora in questo
campo sono dovute anche ad un
ritardo organizzativo, sia a livello
burocratico che in sede di concre-
ta applicazione, rispetto al quale
bisogna al più presto porre rime-
dio.
A questo proposito, grande im-
portanza riveste l’informazione al-
le Regioni ed il coordinamento del-
le stesse per garantire sia il pro-
cesso elaborativo dal basso che
l’omogenea e contestuale appli-
cazione in sede periferica.
C’è, pertanto, da lavorare molto al-
l’interno del SSN, utilizzando al me-
glio le risorse esistenti.
Non vi è dubbio che una di queste
risorse è costituita dai dirigenti me-
dici di organizzazione, che dovranno,
nell’ottica di una ridefinizione com-
plessiva del Sistema sanitario, svol-
gere un ruolo che preveda non so-
lo la tradizionale competenza igie-
nico-organizzativa.
In particolare, viene richiesto a que-
ste figure anche un compito di rac-
cordo, laddove la singola struttu-
ra sia ospedaliera che territoriale
non potrà che collegarsi ad altre
strutture anche extra regionali, sia
nazionali che estere.
Ma se questa funzione si riferisce
prevalentemente ad aspetti ope-
rativi, vi è certamente un’altra fun-
zione alla quale i dirigenti medici
di organizzazione possono e de-
vono assolvere, data la loro com-
petenza esercitata nel coordina-
mento all’interno delle strutture sa-
nitarie e nel raccordo delle stesse
tra loro: la funzione programmato-
ria. 
Oggi si assiste su tale versante a
notevoli carenze, quantomeno qua-
litative, piuttosto diffuse sul terri-
torio nazionale, anche perché que-
sta funzione è svolta spesso da uf-

fici e soggetti che non hanno espe-
rienza del funzionamento delle azien-
de sanitarie, oppure ne hanno una
conoscenza molto parziale, es-
sendosi dedicati a specifici, ma li-
mitati, settori.
I dirigenti di organizzazione, al con-
trario, hanno non solo un’espe-
rienza complessiva dei servizi e del-
le attività aziendali, ma anche una
profonda conoscenza dei mecca-
nismi che regolano le relazioni al-
l’interno dell’Azienda e con la Di-
rezione aziendale, nonché con le
altre Aziende e con la Regione.
Il riorientamento del SSN in fun-
zione della sua integrazione in Eu-
ropa è certamente una buona oc-
casione per utilizzare al meglio que-
ste preziose risorse umane, costi-
tuite appunto dai dirigenti medici
di organizzazione. 
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INTRODUZIONE

L’art. 129 del Trattato della Comu-
nità Europea, firmato a Maastricht
il 7 febbraio 1992, prevede che,
nella definizione ed attuazione di
tutte le politiche ed attività degli

Stati membri, sia garantito un “ele-
vato livello di protezione della sa-
lute umana.” A tale scopo invita gli
Stati a promuovere azioni di co-
operazione ai fini della salvaguar-
dia di tale diritto, “nel pieno rispet-
to delle responsabilità degli Stati

membri in materia di organizzazio-
ne e fornitura di servizi sanitari e
assistenza medica.” 
La Commissione ed il Parlamento
europeo si sono pertanto impegnati
a sostenere e rafforzare detta “co-
operazione” con l’obiettivo di pro-
muovere, per tutti i cittadini euro-
pei, l’accesso ad un assistenza sa-
nitaria di qualità, garantendo con-
temporaneamente la sostenibilità
finanziaria dei sistemi di assisten-
za sanitaria in un Europa allargata.
Nel Trattato di Amsterdam (1997)
viene confermata la competenza
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Il Trattato di Maastricht (1992) prevede che negli Stati membri dell’Unione europea sia garantito “un elevato livello
di protezione della salute umana”. Gli Stati membri sono, pertanto, invitati a voler promuovere azioni di cooperazio-
ne per garantire a tutti i cittadini europei un’assistenza sanitaria di qualità e nello stesso tempo sostenibile finanzia-
riamente. Nell’ultimo decennio, giudici nazionali hanno più volte interpellato la Corte di Giustizia della Comunità eu-
ropea per verificare se la normativa nazionale, che prevede l’autorizzazione preventiva del proprio sistema sanitario
(ente previdenziale) per potersi recare in un altro Stato membro per fruire di prestazioni sanitarie non urgenti, sia
in contrasto con la vigente normativa europea sulla libera circolazione dei servizi. Su tale materia la Corte ha emes-
so diverse sentenze, sovente con esito favorevole ai cittadini.
Sulla base della recente giurisprudenza, la Commissione europea, per evitare disparità e disuguaglianze tra i vari
Stati europei, sta ora preparando una Direttiva per definire i criteri di accesso a prestazioni sanitarie programma-
bili in altri Stati dell’Unione, ivi compreso il diritto al rimborso delle spese sostenute.
A seguito della crescente mobilità dei pazienti negli Stati membri dell’Unione europea, le Direzioni sanitarie sono chia-
mate ad intraprendere una serie di iniziative organizzative per migliorare l’immagine della propria azienda e per po-
tenziare la mobilità attiva, anche  attraverso la creazione di strutture e servizi di eccellenza. Sarà indispensabile, a
tale scopo, utilizzare i moderni strumenti dell’informazione, predisponendo materiale plurilingue.
Tali provvedimenti permetteranno di affrontare con ottimismo, serenità e concretezza le sfide di questa nuova real-
tà che si chiama “Unione europea”.

The Treaty of Maastricht (1992) foresees for the member states of the European Union to guarantee an “elevated
level of protection of human health”. The member states are invited to increase actions of co-operation among them
to guarantee all European citizens a high-level quality of sanitary assistance which is sustainable with the existing fi-
nancial resources. In the last 10 years, lawyers have repeatedly interfered at the Court of the European Union to
verify that the national laws, which foresee the preventive authorization of their sanitary systems, are be able to send
patients to other member states where they can make use of non urgent sanitary needs. This is in contrast to the
current European regulation, which allows free circulation of services. Regarding this issue, the court has published
several regulations, which are in favour of the citizen.On the basis of the current legislation, the EC is preparing a
directive to clearly define the criteria of access to services which can be programmed in other states of the EU in-
cluding the right for reimbursement of the necessary costs. This is mainly to avoid unequity and differences among
member states.
Following the increasing mobility of patients of the EU member states, the sanitary directions are asked to conduct
a series of organizational initiatives to improve the image of their own health services and to increase the active mo-
bilization, including the implementation of centres of excellence. It is evident that for this reason all ways and in-
struments of communication are essential, including multi-language materials.
These activities will allow to seriously confront with optimism, concreteness and pragmatism the new challenges of
this new reality, which is called European Union”, 
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dei singoli Stati europei in tema di
organizzazione dei servizi ed ero-
gazione di prestazioni sanitarie. Vie-
ne indicato, altresì, che spetta ai sin-
goli Paesi definire i presupposti cli-
nici e le procedure di rimborso spe-
se, affinché i propri cittadini possa-
no fruire di prestazioni sanitarie in
altri Paesi dell’Unione. Ciò ha com-
portato inevitabilmente rilevanti spe-
requazioni tra i cittadini dei vari Sta-
ti.
Da diverso tempo a livello comuni-
tario si dibatte apertamente, se ed
in quale misura il principio della “li-
bera circolazione dei servizi nel mer-
cato interno” debba essere appli-
cato anche all’assistenza sanitaria. 
A seguito della mancanza di una di-
rettiva specifica in tale materia, esi-
stono considerevoli divergenze in-
terpretative sui diritti dei cittadini de-
gli Stati membri. In particolare, l’im-
pegno dei medesimi a promuovere
azioni di cooperazione si è finora ri-
levato insufficiente.
A causa del mancato riconoscimento
del rimborso delle spese per pre-
stazioni fruite in un altro paese del-
l’Unione a singoli cittadini, giudici
nazionali si sono più volte rivolti al-
la Corte di Giustizia della Comuni-
tà Europea. 

GIURISPRUDENZA
EUROPEA - SENTENZE
DELLA CORTE DI GIUSTIZIA
DELLA COMUNITÀ
EUROPEA

In base all’art. 234 del Trattato isti-
tutivo della Comunità Europea, il
giudice nazionale può decidere di
interrompere un procedimento giu-
diziario e chiedere alla Corte di Giu-
stizia di pronunciarsi sulla compa-
tibilità tra una normativa nazionale
ed una disposizione sancita dallo
stesso Trattato. 

Di conseguenza, nell’ultimo decen-
nio giudici nazionali hanno più vol-
te posto il quesito alla Corte di Giu-
stizia, se l’obbligo di autorizzazio-
ne preventiva, disciplinato dalla nor-
mativa nazionale, poteva essere in
contrasto con i principi del Trattato
della Comunità Europea sulla “Li-
bera circolazione delle merci e dei
servizi.”
Nelle prime due sentenze (“Kohll” e
“Decker”, 1998), la Corte di Giusti-
zia ha riconosciuto il diritto del pa-
ziente al rimborso delle spese an-
che in mancanza di uno specifico
atto autorizzativo, rilasciato pre-
ventivamente dall’ente previdenziale
del Paese d’origine (cure dentarie
in un altro Paese della Comunità,
nel primo caso e acquisto di oc-
chiali, nel secondo).
In ambedue le fattispecie, la Corte
di Giustizia ha dichiarato illegittime
le normative nazionali che preve-
dono il rimborso per una prestazio-
ne sanitaria ottenuta in altro paese
dell’Unione europea solamente pre-
via autorizzazione preventiva, rite-
nendo tale requisito in contrasto con
“la libera circolazione dei servizi”,
principio ritenuto fondamentale nel
Trattato. Tali sentenze, data la spe-
cificità dei fatti (cure dentarie, ac-
quisto occhiali) non hanno inciso a
modificare l’orientamento del  le-
gislatore.
Dopo tali sentenze favorevoli ai cit-
tadini che avevano presentato ri-
corso, i Governi di alcuni paesi del-
l’Unione (tra cui figura anche l’Ita-
lia) hanno fatto presente che una
eventuale “liberalizzazione” del ri-
corso a cure all’estero (Paesi UE)
poteva comportare gravi conse-
guenze per la finanza pubblica del
proprio paese e che l’autorizzazio-
ne preventiva da parte dell’ente pre-
videnziale rappresenta uno stru-
mento per la programmazione fi-

nanziaria nazionale. Un eccessivo
ricorso a cure all’estero poteva, in-
fatti, creare seri problemi economi-
ci agli Stati membri il cui sistema
sanitario presenta rilevanti carenze.
Diverso è l’esito delle due senten-
ze successive, (“Smits” e “Peer-
booms”, 2001), in cui la Corte eu-
ropea ha, invece, confermato la ne-
cessità della preventiva autorizza-
zione per cure neurologiche all’e-
stero. La Corte ha, infatti, confer-
mato che l’autorizzazione preventi-
va da parte dell’ente previdenziale
nazionale rappresenta uno stru-
mento a tutela dell’equilibrio finan-
ziario tra i sistemi sanitari naziona-
li. Di conseguenza, sono state rite-
nute giustificate le restrizioni impo-
ste dagli Stati nell’ambito del prin-
cipio della “libera circolazione del-
le merci e dei servizi.”
Nel 2003, le sentenze “Müller-Fau-
rè”, “van Riet” e “Inizan”, confer-
mando i principi su cui si basano le
due precedenti sentenze, distin-
guendo tuttavia, per la prima volta,
tra prestazioni ospedaliere e pre-
stazioni non ospedaliere (ambula-
toriali sia intra- che extraospedalie-
re). Secondo la Corte, le prestazio-
ni specialistiche ambulatoriali han-
no un limitato impatto economico-
finanziario sul sistema previdenzia-
le nazionale. Viene tuttavia precisa-
to che le autorizzazioni devono ri-
spettare i criteri della “oggettività ed
imparzialità” ed in ogni caso esse-
re rilasciate quando le strutture del
paese di provenienza non garanti-
scono la stessa efficacia e tempe-
stività rispetto a quella estera scel-
ta dal cittadino. 
La Corte di Giustizia della Comuni-
tà europea, in una recente senten-
za pubblicata in data 16 maggio
2006, ha ritenuto che per poter ri-
fiutare ad un paziente l’autorizza-
zione a farsi curare all’estero a cau-
sa del tempo di attesa per un trat-
tamento ospedaliero nello Stato di
residenza, il National Health Servi-
ce britannico (NHS) deve stabilire
che tale tempo di attesa non ecce-
da il tempo accettabile sotto il pro-
filo medico, tenuto conto dello sta-
to di salute e dei bisogni clinici del-
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l’interessato.” Il fatto si riferisce ad
una signora britannica che per ri-
durre i tempi di attesa aveva chie-
sto l’autorizzazione per farsi ope-
rare all’estero, utilizzando l’appo-
sito formulario E-112. Di fronte al
rifiuto, da parte del Centro di assi-
stenza primaria di Bedford, di au-
torizzare il trattamento in un altro
stato membro, l’interessata si è fat-
ta ugualmente operare in Francia.
Successivamente si è rivolta, ai fi-
ni del rimborso delle spese soste-
nute, alla Alta Corte Britannica, che
a sua volta ha chiesto l’intervento
della Corte di giustizia della Unio-
ne europea. I giudici europei han-
no affermato che ‘’l’obbligo di far-
si carico delle cure ospedaliere ero-
gate ad un cittadino europeo in uno
stato membro diverso da quello di
residenza, si applica in egual mi-
sura ad un Servizio sanitario na-
zionale che le eroga gratuitamen-
te”. Ha suscitato un particolare in-
teresse, infine, la sentenza della
Corte di Giustizia “Eredi di Annet-
te Keller, 2003”, dove il diritto al
rimborso spese è stato esteso an-
che a prestazioni sanitarie ottenu-
te in un Paese che non fa parte del-
l’Unione europea. La Corte ha con-
fermato tale diritto, quando le pre-
stazioni sono erogate “per ragioni
d’opportunità e a seguito di deci-
sione dei medici curanti in uno Sta-
to non facente parte della Comu-
nità europea”.

COMUNICAZIONE 
DELLA COMMISSIONE 
CON DOCUMENTO DATATO
11.12.2002 SULLA
“LIBERA CIRCOLAZIONE
DEI LAVORATORI -
REALIZZARNE
PIENAMENTE I VANTAGGI 
E LE POTENZIALITÀ.”

Il Regolamento 1408/71 contiene
disposizioni sull’assistenza sanita-
ria e fissa le condizioni, secondo
le quali le persone vi hanno ac-
cesso, quando si spostano all’in-
terno dell’Unione europea.
In breve, chiunque soggiorni tem-
poraneamente o risieda in uno Sta-

to membro diverso da quello nel
quale è assicurato contro la ma-
lattia, è autorizzato a ricevere pre-
stazioni di malattia in natura, con-
formemente alla legislazione dello
Stato membro che lo ospita, come
se fosse assicurato in tale Stato,
pur rimanendo, dal punto di vista
finanziario, a carico dell’ente pre-
videnziale del paese di origine. In
funzione dello status della perso-
na e/o del tipo di soggiorno, esiste
un diritto alle cure immediatamen-
te necessarie, alle cure che diven-
gono necessarie, o a tutte le pre-
stazioni di malattia in natura.
Quando una persona intende re-
carsi in un altro Stato membro per
sottoporsi a cure mediche, il rela-
tivo costo, in base al sistema di co-
ordinamento posto in essere dal
Regolamento 1408/71, sarà so-
stenuto unicamente dallo Stato
membro nel quale la persona è as-
sicurata, a condizione che la stes-
sa sia stata preventivamente au-
torizzata. Lo Stato membro in que-
stione ha un’ampia discrezionalità
nel concedere o rifiutare l’autoriz-
zazione, ma non può rifiutarla se
contemporaneamente sussistono
due condizioni: 
* la cura in questione figura tra le
cure erogate nell’ambito del pro-
gramma sanitario dello Stato mem-
bro assicurante;
* la persona non può essere cura-
ta entro il termine normalmente ne-
cessario per ottenere queste cure,
tenuto conto del suo attuale stato
di salute e della probabile evolu-
zione della malattia. 
La Commissione ha, inoltre, preso
l’iniziativa di avviare un processo
di riflessione di alto livello sull’e-
voluzione dell’assistenza sanitaria
nell’Unione europea ed, in parti-
colare, sulla libera circolazione dei
pazienti. A tale scopo sono stati ri-
uniti i protagonisti interessati in un
forum informale e flessibile, affin-
ché riflettano in comune sui pro-
blemi inerenti la sanità ed i servizi
sanitari nel mercato unico, invitan-
doli a formulare raccomandazioni
finalizzate all’orientamento dei fu-
turi lavori a livello di Comunità e

Stati membri, che saranno sotto-
poste all’attenzione della Com-
missione stessa.

PROCESSO DI
RIFLESSIONE DI ALTO
LIVELLO SULLA MOBILITÀ
DEI PAZIENTI E SUGLI
SVILUPPI
DELL’ASSISTENZA
SANITARIA NELL’UNIONE
EUROPEA

Nel dicembre 2003, il suddetto grup-
po di lavoro, particolarmente qua-
lificato e rappresentativo, ha pre-
sentato alla Commissione europea
un circostanziato documento dal
titolo “Processo di riflessione ad
alto livello sulla mobilità dei pazienti
e sugli sviluppi dell’assistenza sa-
nitaria nell’Unione europea”. Ai la-
vori hanno partecipato ministri del-
la sanità, rappresentanti regionali
con responsabilità politica, nonché
dirigenti di organismi ed associa-
zioni a valenza europea. 
La relazione è articolata in cinque
tematiche di fondamentale impor-
tanza europea:
• cooperazione ai fini di un miglior

utilizzo delle risorse (diritti e do-
veri dei pazienti, condivisione del-
la potenzialità inutilizzate e assi-
stenza transnazionale, centri di
riferimento europei, valutazione
della tecnologia applicata all’as-
sistenza sanitaria);

• requisiti relativi alle informazione
rivolte ai pazienti, professionisti
e responsabili politici (contesto
informativo a livello di UE);

• accesso alle cure e qualità del-
l’assistenza sanitaria (migliorare
le conoscenze in materia di ac-
cesso e qualità, esaminare l’im-
patto delle attività europee in me-
rito);

• conciliazione di politica sanitaria
nazionale e obblighi europei;

• questioni sanitarie, Fondi strut-
turali e Fondo di coesione del-
l’Unione.

Nel documento è ribadita, nell’in-
teresse dei cittadini, l’esigenza di
una visione europea condivisa, pur
nel rispetto delle singole respon-
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sabilità degli Stati membri in ma-
teria di organizzazione ed eroga-
zione di servizi sanitari e presta-
zioni di assistenza medica. 

SEGUITO DEL PROCESSO DI
RIFLESSIONE DI ALTO
LIVELLO SULLA MOBILITÀ
DEI PAZIENTI E SUGLI
SVILUPPI
DELL’ASSISTENZA
SANITARIA NELL’UNIONE
EUROPEA E PROPOSTA 
DI DIRETTIVA EUROPEA

Successivamente, in una comuni-
cazione scritta datata 20 aprile 2004,
la Commissione europea si è espres-
sa in merito alle proposte formulate
nel documento. Nel testo intitolato
“Seguito del processo di riflessione
ad alto livello sulla mobilità dei pa-
zienti e sugli sviluppi dell’assistenza
sanitaria nell’Unione europea”, la
Commissione ha in gran parte fatto
proprie le proposte del gruppo di la-
voro, articolate nei seguenti quattro
punti:
• la cooperazione europea ai fini di

una migliore utilizzazione delle ri-
sorse;

• la necessità d’informazione ai pa-
zienti, agli operatori e ai respon-
sabili politici;

• il contributo europeo agli obiettivi
in materia sanitaria;

• gli investimenti nella sanità e nelle
infrastrutture sanitarie resisi ne-
cessari a seguito dell’allargamen-
to della Comunità europea.

In particolare, la Commissione ha ri-
tenuto che in futuro a tutti i cittadini
dovrà essere riconosciuto il diritto di
ottenere prestazioni sanitarie negli
Stati membri. Ai fini del raggiungi-
mento di tale obiettivo, invita gli Sta-
ti alla cooperazione attraverso i pro-
pri sistemi. A parere della Commis-
sione solo in tale modo sarà possi-
bile ottimizzare le risorse esistenti e
assicurare a tutti i cittadini dell’U-
nione una qualità assistenziale sani-
taria ad un livello di eccellenza. 
La cooperazione, infatti, potrà de-
terminare:
• un miglioramento della salute e del-

la qualità della vita dei cittadini;

• una migliore utilizzazione delle ri-
sorse investite nei sistemi sanita-
ri;

• un incremento della crescita eco-
nomica;

• uno sviluppo più sostenibile per
l’Unione allargata nel suo insieme.

A parere della Commissione, i citta-
dini avvertiranno, nella loro vita quo-
tidiana, i vantaggi concreti di una ve-
ra integrazione europea sotto il pro-
filo sanitario. Infatti, anche nella Car-
ta dei diritti fondamentali dell’Unio-
ne europea è affermato il principio
che “ogni persona ha il diritto di ac-
cedere alla prevenzione sanitaria e
di ottenere cure mediche alle condi-
zioni stabilite dalle legislazioni e pras-
si nazionali”.
Quale esempio di modello di co-
operazione europea da perseguire
in relazione alla mobilità dei pazien-
ti di regioni frontaliere , la Commis-
sione cita, a titolo di esempio, il mo-
dello “Euregio Mosa-Reno” tra Bel-
gio, Paesi Bassi e Germania. 
Gli accordi tra Malta e Regno Unito
prevedono, invece, la possibilità di
usufruire di prestazioni specialisti-
che, a prescindere da criteri di di-
stanza.
Si evidenzia, altresì, che una bozza
di direttiva europea, stralciata per la
sua specificità dalla proposta di di-
rettiva sui servizi nel mercato inter-
no ed attualmente in discussione al
Parlamento europeo, prevede alcu-
ni principi fondamentali in linea con
la succitata recente giurisprudenza
della Corte europea:
• ogni cittadino europeo può usu-

fruire di tutte le cure non ospeda-
liere, a cui ha diritto nello Stato
membro in cui risiede, senza au-
torizzazione preventiva, in qual-
siasi altro Stato membro. Le spe-
se relative gli saranno rimborsate
nella misura prevista dal regime
previdenziale del proprio paese;

• ogni cittadino europeo può usu-
fruire in qualsiasi altro Stato mem-
bro di tutte le cure ospedaliere, a
cui ha diritto nello Stato membro
in cui risiede, previa autorizzazio-
ne da parete del proprio sistema
sanitario/ente previdenziale;

• quest’ultimo ha l’obbligo di con-

cedere tale autorizzazione, se non
è in grado di prestare le cure ne-
cessarie entro i termini accettabi-
li dal punto di vista medico e te-
nuto conto delle condizioni del pa-
ziente. Anche in tal caso, le spese
gli saranno rimborsate nella misu-
ra prevista dal regime previden-
ziale del proprio paese. Pertanto,
il servizio sanitario degli stati mem-
bri nazionale devono fissare i tem-
pi di attesa massimi accettabili sot-
to il profilo medico. 

COMUNICAZIONE DELLA
COMMISSIONE EUROPEA
SU “MODERNIZZARE 
LA PROTEZIONE SOCIALE
PER SVILUPPARE
UN’ASSISTENZA
SANITARIA ED
UN’ASSISTENZA A LUNGO
TERMINE DI QUALITÀ,
ACCESSIBILI 
E SOSTENIBILI: COME
SOSTENERE LE STRATEGIE
NAZIONALI GRAZIE 
AL METODO APERTO 
DI COORDINAMENTO”

Detta comunicazione della Com-
missione porta la stessa data di quel-
la precedente ed è indirizzata al Con-
siglio, al Parlamento Europeo, al Co-
mitato Economico e Sociale Euro-
peo ed al Comitato delle Regioni.
Nel documento vengono proposti
una serie di obiettivi comuni, fina-
lizzati a sviluppare e modernizzare
l’offerta ed il finanziamento dei ser-
vizi sanitari e sociali. 
In particolare, viene sottolineata l’im-
portanza del “metodo aperto di co-
ordinamento”, quale strumento in-
novativo di governance dell’Unione
europea. Lo strumento prevede ci-
cli iterativi a livello europeo con fis-
sazione di obiettivi e linee guida per
i vari settori di policy, a cui il meto-
do viene applicato. Questo metodo
prevede la presentazione, da parte
degli Stati membri, di piani nazionali
d’azione, volti all’attuazione degli
obiettivi, con valutazione inter pa-
res degli stessi (peer review). Il va-
lore aggiunto del “metodo aperto di
coordinamento”, applicato al setto-
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re sanitario e sociale, consiste, per-
tanto, nell’individuare ed affrontare
sfide comuni, sostenendo in tale mo-
do gli impegni intrapresi dagli Stati
membri in relazione alla riforma.

CONSIDERAZIONI
CONCLUSIVE

Da quanto sopra esposto emerge
che agli Stati membri dell’Unione
europea spetta ancora molto lavo-
ro prima di riuscire a garantire a tut-
ti cittadini, a prescindere dal pae-
se di origine e dalla loro situazione
patrimoniale, un “elevato livello di
protezione della salute umana”, co-
sì come sancito dal vigente Tratta-
to. La Commissione ed il Parlamento
europeo, consapevoli dell’impor-
tanza della salute dei propri cittadi-
ni, attribuiscono, infatti, una grande
importanza alle politiche di coope-
razione transfrontaliera, quale pre-
supposto per permettere a tutti i cit-
tadini di accedere ad una assisten-
za sanitaria di qualità, nel rispetto
della sostenibilità finanziaria dei si-
stemi di assistenza sanitaria. Nel-
l’ultimo decennio è stato più volte
richiesto, da parte di giudici nazio-
nali, l’intervento della Corte di Giu-
stizia dell’Unione europea per veri-
ficare la compatibilità tra norme na-
zionali e Trattato (libera circolazione
servizi). Le varie sentenze della Cor-
te hanno inciso significativamente
sulla dottrina e normativa in mate-
ria. Ora i cittadini europei sono in at-
tesa di una direttiva che disciplini
l’accesso alle cure mediche in un al-
tro paese ed il relativo rimborso spe-
se da parte del proprio sistema sa-
nitario. La cooperazione tra gli Sta-
ti membri e la reciproca informazio-
ne sono pertanto strumenti fonda-
mentali e indispensabili per il mi-
glioramento della salute e della qua-
lità della vita dei cittadini. 
Solo gli Stati membri che persegui-
ranno queste politiche, registreran-
no anche una crescita economica e
uno sviluppo. Gli ospedali italiani,
soprattutto quelli che erogano pre-
stazioni di eccellenza, dovranno, per-
tanto, intraprendere una serie di mi-
sure organizzative: 

• rendere pubblici i risultati clinici ai
fini della massima trasparenza (ve-
dasi, a titolo esemplificativo, i ri-
sultati qualitativi dei trapianti d’or-
gano italiani pubblicati);

• garantire la presenza di operatori
sanitari plurilingue;

• dotare la portineria, l’ufficio infor-
mazione e l’ufficio per le relazioni
con il pubblico di personale par-
ticolarmente qualificato e comun-
que plurilingue; 

• creare un ufficio in cui sono pre-
senti operatori esperti in materia
di rimborsi e relative procedure
burocratiche;

• stipulare, per i pazienti ambulato-
riali o in trattamento in regime di
day hospital, nonché per i relativi
parenti, convezioni con strutture
alberghiere e ristoranti dei dintor-
ni; 

• promuovere la partecipazione a
corsi di formazione per il perso-
nale, ai fini del conseguimento di
una visione europea.

Per far fronte alle attuali e future sfi-
de, i medici delle direzioni sanita-
rie aziendali ed ospedaliere italia-
ne dovranno promuovere una se-
rie di iniziative per far conoscere ai
cittadini europei le proprie struttu-
re, le principali attività, la tipologia
e la qualità delle prestazioni forni-
te, le procedure d’accesso (carta
dei servizi, opuscoli informativi in
diverse lingue) ecc. ecc. A tale sco-
po sarà necessario inserire sul si-
to internet regionale, aziendale e/o
ospedaliero le suddette informa-
zioni in varie lingue europee. 
Cogliamo, quindi, questa grande
opportunità e dotiamoci degli stru-
menti che oggi la tecnologia del-
l’informazione ci offre. Solo così po-
tremo affrontare con ottimismo, se-
renità e concretezza le sfide di que-
sta nuova ed affascinante realtà che
si chiama “Unione europea.”
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LO SCENARIO ITALIANO 
IN UN CONTESTO GLOBALE

I sistemi sanitari di ogni paese sono
il risultato di una cornice politica, eco-
nomica e sociale, all’interno della
quale meccanismi formali e informali
modellano la distribuzione del pote-
re e influenzano le politiche sanita-
rie (Blank and Burau, 2004). 
In tutto il mondo, le modalità di ero-
gazione dei servizi sanitari sono da
sempre state definite nei termini det-
tati dal volere dei medici. Questi pro-
fessionisti sono sempre stati forte-
mente coinvolti nella creazione dei
sistemi sanitari nazionali, ritaglian-
dosi una posizione di potere dalla
quale influenzare e controllare la ge-
stione quotidiana dei servizi. Hanno
inoltre definito i bisogni di cura e la
struttura delle responsabilità con mo-
dalità che mettono la loro figura pro-
fessionale al centro dell’intero siste-
ma, rendendola indispensabile, in un
assetto nei quali il loro ruolo da pro-
fessionisti risulta più che legittima-
to. 

A partire dagli anni ‘60 e, gradual-
mente con sempre maggiore deci-
sione, l’opinione pubblica e i politici
hanno iniziato ad avvertire e a ri-
chiedere un maggiore controllo sui
servizi sanitari, acquisendo crescente
consapevolezza della difficoltà di
contenere i costi di servizi controlla-
ti dallo stesso erogatore. 
Oggi gli sforzi per tentare di  conte-
nere il potere della classe medica oc-
cupano una posizione di primo pia-
no tra le problematiche affrontate dal-
le politiche sanitarie, portando alla
ribalta una nuova esigenza medico-
manageriale. 
Con il termine inglese, ma ormai en-
trato nel lessico universale, di  ma-
nagement, intendiamo un comples-
so di capacità, abilità, tecniche e stru-
menti che un’organizzazione e i suoi
individui adottano per il persegui-
mento dei propri obiettivi. Queste
funzioni sono state esplicate in cam-
po sanitario, organizzando e pro-
grammando le risorse a disposizio-
ne per soddisfare i bisogni di salute,
dirigendo i processi decisionali sul-

la base delle informazioni disponibi-
li e controllando i risultati perseguiti.
Ci si è così avvalsi dei vantaggi di ciò
che viene definito “management sa-
nitario”. 
I medici-manager sono da conside-
rare gli attori protagonisti della ma-
nagerialità sanitaria. Il loro ruolo chia-
ve si spiega assumendo che questi
professionisti traggono la loro ragion
d’essere dall’esistenza di un siste-
ma sanitario e al contempo la so-
pravvivenza del sistema stesso di-
pende in buona parte dal loro ope-
rato.
In Italia, l’evoluzione delle principali
professioni, tra cui quella medica, è
stata rallentata e penalizzata dalla
tarda industrializzazione del nostro
paese e dal lento sviluppo del mer-
cato. 
Questo gap evolutivo ha determina-
to una caratterizzazione delle mo-
dalità di associazionismo medico in
Italia, differente da quelle, ad esem-
pio, del Regno Unito. Le associazioni
di professionisti italiani, medici com-
presi, hanno mancato (e spesso tut-
tora mancano) del carattere britan-
nico “da protagonista”, forte e fatti-
vo, carico di una spinta motivazio-
nale qual è la coscienza professio-
nale collettiva orientata all’ascesa so-
ciale. Tuttavia, l’associazionismo me-
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dico italiano non sembra, nonostan-
te il suo ritardo temporale, essersi
discostato di molto nell’esito finale
della sua performance, realizzando
un processo di scalata sociale col-
lettiva che ha collocato la classe me-
dica tra i ceti privilegiati del paese
(Donatini et al, 2001). 
A partire dagli anni ‘80, lo scenario
dei paesi a maggior sviluppo eco-
nomico ha fatto però emergere un
quadro di crescita progressiva  dei
costi, in media circa 4 punti percen-
tuali in più, della spesa sanitaria ri-
spetto al PIL. A questo è consegui-
ta una più che naturale ondata di ri-
forme orientate alla riduzione dei co-
sti. In tale contesto, la figura del me-
dico rappresentava un ruolo chiave
per il raggiungimento degli obiettivi
di contenimento della spesa. Fu co-
sì che si iniziò ad intervenire in ma-
niera sempre più incisiva sulla con-
dotta comportamentale della classe
medica, nel tentativo di apportarvi
profonde modifiche che ottimizzas-
sero la performance economica glo-
bale del sistema.
Anche in Italia, l’aumento esponen-
ziale della spesa sanitaria, l’atten-
zione alla ricerca di tutto ciò che “crea
valore” piuttosto che ai soli costi e
una conoscenza manageriale sem-
pre più sofisticata si sono venute a
confrontare con l’ottica di una prati-
ca clinica improntata alla centralità
del paziente e alla sua soddisfazio-
ne.
La sfera clinica e coloro che vi lavo-
rano all’interno, sono infatti la parte
principale dell’organizzazione con la
quale i manager, siano essi medici o
no, devono confrontarsi e rapportar-
si nella prassi lavorativa. Il medico è
infatti un elemento chiave nella scel-
ta delle prestazioni e dei percorsi di
cura e, in quanto tale, incide profon-
damente sulla determinazione dei co-
sti. Proprio l’ampia portata che le de-

cisioni prese dal medico producono
su tutto il processo assistenziale ha
giustificato il coinvolgimento di ruoli
professionali prettamente clinici nel-
le attività di management, cercando
di favorire l’integrazione di capacità
e competenze di natura clinica e ge-
stionale. 
Appare interessante, al fine di com-
prendere le criticità delle dinamiche
medico-manageriali britanniche, se-
guire quello che il prof. Nigel Dudley
(St. James’ University  di Leeds) de-
finisce il “meccanismo circolare del-
le responsabilità” all’interno dell’NHS
britannico, ma che secondo noi può
applicarsi pienamente anche al no-
stro Servizio Sanitario Nazionale.
Il ciclo inizia a partire dalla popola-
zione assistita, che finanzia il siste-
ma sanitario con i propri tributi ed
esercita la propria pressione sul Go-
verno, soprattutto tramite l’uso dei
media che spesso e volentieri gio-
cano il ruolo di avvocati difensori de-
gli assistiti.
Questa pressante richiesta di azioni
riformiste e di miglioramenti, viene
“scaricata” dal Governo sul Chief
Executive del Department of Health.
Quest’ultimo a sua volta, ripartisce
tali responsabilità tra i direttori gene-
rali di ciascun ospedale e  delle azien-
de sanitarie territoriali. Qui le squa-
dre di senior manager - alta dirigen-
za - delegheranno alcune funzioni ai
junior manager che lavorano in stret-
to contatto con lo staff di frontline per
tentare di fare, nonostante le capa-
cità e le risorse limitate, anche l’im-
possibile per gli assistiti. A loro volta
i pazienti, nel ruolo di consumatori di
servizi sanitari, vedendo non soddi-
sfatti nell’immediato i loro desideri e
le loro aspettative in termini di quali-
tà e tempistica, si rivolgono ai me-
dia, innescando nuovamente il cir-
colo vizioso (Dudley, 2003).
Lo scenario italiano è complicato dal-

l’assetto regionalistico del nostro si-
stema sanitario, in cui questo circo-
lo viene riproposto su base locale e
moltiplicato con infinite variazioni sul
tema, condizionate dalle differenze
culturali, economiche, sociali e civi-
che del nostro straordinario ma dif-
ficile Paese. Proprio per questo è ne-
cessaria una maggiore consapevo-
lezza di quanto rilevante sia, per i me-
dici italiani, imparare tempestivamente
le lezioni che provengono da altri Pae-
si ed adattarle alla nostra realtà. 

LA SITUAZIONE NORMATIVA
ITALIANA

Il percorso normativo che ha disci-
plinato e modellato le dinamiche me-
dico-manageriali del nostro sistema
sanitario sembra aver trovato il suo
assetto definitivo nel DL 165 del 30
marzo 2001, con il quale oggi si di-
sciplina la Dirigenza sanitaria, salvo
quanto previsto dal precedente DL
502/92 che, come è noto, ha legitti-
mato la dirigenza medica italiana di-
stinguendola da quella non medica. 
Come sottolineava Zanetti, “riguar-
do alla nostra realtà, la vera novità
prodotta dal riordino del SSN in ter-
mini aziendalistici  è la responsabili-
tà manageriale, introdotta in capo al-
la dirigenza sanitaria e pienamente
riconosciutale come autonomia di-
rezionale” (Zanetti,1996). 
La Dirigenza sanitaria così descritta
risulta però ancora troppo vaga nel-
la sua definizione. 
Quali sono i soggetti che esplicano
le funzioni di programmazione, or-
ganizzazione, controllo e direzione
nelle nostre aziende sanitarie? Sicu-
ramente la Direzione strategica (Di-
rettore generale, Direttore sanitario
ed amministrativo), ma anche e, so-
prattutto,  le singole Direzioni opera-
tive: Direttori di Dipartimento, Diret-
tori di Distretto e Dirigenti sanitari api-
cali responsabili delle diverse unità. 
In teoria, il contesto organizzativo de-
rivante dalle riforme degli anni ‘90
esalta la figura del dirigente sanita-
rio e le sue funzioni gestionali di me-
dico-manager. Un importante ruolo
direzionale non più semplicemente
clinico, con ampio raggio di autono-
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mia e corrispondente gamma di re-
sponsabilità. 
Questa responsabilità origina dal pro-
cesso di cambiamento che ha coin-
volto negli ultimi anni la Pubblica Am-
ministrazione del nostro Paese, e, al-
l’interno della stessa, il ruolo e la fun-
zione della dirigenza pubblica, rap-
presentando uno degli indicatori più
significativi di questo riassetto. Pro-
prio dalla revisione del pubblico im-
piego discendono, in caso di valuta-
zione negativa, sia la revoca dell’in-
carico dirigenziale con contestuale
destinazione ad altro incarico, sia la
revoca con esclusione del dirigente
interessato dal conferimento di ulte-
riori incarichi dello stesso livello.  
Sebbene riguardi tutta la dirigenza
medica delle strutture sanitarie pub-
bliche, l’innovazione apportata dalla
responsabilità manageriale si pre-
senta in modo più marcato nei con-
fronti di alcune figure dirigenziali che,
o per la posizione di vertice di azien-
da ricoperta - es. il direttore sanita-
rio - o per la specifica funzione diri-
genziale della quale sono investite -
direttore di struttura complessa (di-
partimento, distretto sociosanita-
rio,ecc.) - sono chiamati a svolgere,
nell’ambito dell’organizzazione azien-
dale, compiti di maggior rilievo (Pri-
micerio, 2004). 
Questo elemento manageriale si pre-
senta come una novità nel nostro pa-
norama sanitario in risposta alla ne-
cessità di un orientamento sempre
più medico-manageriale del sistema.
Tuttavia solo i nuovi CCNL della di-
rigenza sanitaria hanno preso in con-
siderazione in modo specifico le mo-
dalità e le procedure di valutazione
dei dirigenti, lasciando che la re-
sponsabilità manageriale si presenti
con caratteri dai contorni sfumati.   
Tale aleatorità viene rafforzata an-

che dalla resistenza del tradizionale
modo di considerare la figura del me-
dico in un’ottica esclusivamente pro-
fessionale e prestazionale dalla qua-
le la responsabilità manageriale ri-
sulta ben lontana. Certamente, i prin-
cipi ai quali si ispira il sistema della
responsabilità manageriale nel mon-
do produttivo privato non possono
essere i medesimi di quelli che re-

golano il vigente sistema del SSN,
soprattutto con riguardo alla figura
dirigenziale sanitaria che, come ab-
biamo visto, svolge una funzione al
contempo gestionale e clinico-assi-
stenziale. Peraltro, dobbiamo con-
vincerci di come sia certamente sta-
ta superata la figura del dirigente sa-
nitario esclusivamente destinato al-
la funzione professionale e disinte-
ressato a tutte le problematiche (co-
sti, risorse umane, gestione della strut-
tura,ecc.) della struttura sanitaria nel-
la quale presta la sua opera.     

CLINICAL GOVERNANCE
INGLESE, GOVERNO CLINICO
ITALIANO: SONO LA STESSA
COSA?

Quattro o cinque anni fa, in Gran Bre-
tagna, le strade parallele della ma-
nagerialità e della qualità professio-
nale hanno cominciato a converge-
re, anche perché spesso i migliora-
menti reali nella qualità richiedono in-
vestimenti e spostamenti di risorse.
Questo concetto ha preso il nome di
“clinical governance”, ovvero, “un si-
stema in base al quale le organizza-
zioni del National Health Service so-
no responsabili di migliorare conti-
nuamente la qualità dei propri servi-
zi e garantire elevati standard di as-
sistenza grazie alla creazione di un
ambiente nel quale l’eccellenza dell’
assistenza clinica può prosperare
(Scally e Donaldson 1998).
La classe medica non ha opposto
forte resistenza a tali disposizioni, ma
ha chiesto chiarezza e strumenti per
realizzarle. Va detto che le modalità
con le quali tali prescrizioni furono re-
cepite dipesero anche dall’influenza
dei mass media e dalla reazione del-
l’opinione pubblica alla scoperta, nel
1998, del clamoroso caso dell’ospe-
dale di Bristol, nella cui cardiochirur-
gia pediatrica si era perpetrata una
clamorosa sequela di casi di mal-
practice. 
Tale policy ha presentato un’imple-
mentazione animata da numerosi
aspetti e dinamiche tuttora in evolu-
zione, soggette a differenti interpre-
tazioni da un profilo clinico e mana-
geriale. 

Perciò, la clinical governance all’in-
terno delle strutture sanitarie com-
prende un’ampia gamma di attività,
come il miglioramento dei servizi in-
formativi, l’implementazione di pro-
grammi per il continuo miglioramen-
to professionale e lo sviluppo di si-
stemi di revisione tra pari. Esso si ba-
sa su molti degli elementi sviluppati
precedentemente all’interno dei pro-
getti di gestione totale della qualità.
Inoltre il processo di policy transfer,
ha velocemente provveduto ad in-
fluenzare le politiche sanitarie italia-
ne, contestualizzando la Clinical Go-
vernance nel Sistema Sanitario Ita-
liano e sviluppando nuove dinami-
che che a breve esamineremo. 
Con riferimento alla realtà del SSN,
l’influenza della Clinical Governance
britannica fu inizialmente recepita dal-
la bozza di DDL 5107/04 dell’allora
Ministro della Salute Sirchia,  che mo-
tivava la necessità di  modificare gli
assetti del sistema con il fatto che il
DL 229/99 aveva  accentuato il po-
tere monocratico del direttore gene-
rale, creando disfunzioni e abusi, ed
aveva pertanto l’intento di mitigare
questo potere ed aumentare il coin-
volgimento dei dirigenti medici nel
governo delle attività cliniche e nel-
le scelte strategiche delle aziende sa-
nitarie. 
Il disegno di legge identificava nel co-
ordinatore clinico, eletto tra i dirigenti
di struttura complessa dell’azienda,
la figura a cui affidare il governo del
sistema, anche  in sostituzione  del
direttore sanitario. Un’interpretazio-
ne, quella italiana, che fu oggetto di
numerose critiche e polemiche ed il
cui testo originario fu  bocciato dal-
le Regioni. 
Ad oggi l’attuazione della Clinical

Governance è stata rimessa alla re-
sponsabilità del capo dipartimento
cui sono state affidate, dal Ministero
della Salute (2004), funzioni di coor-
dinamento e monitoraggio del pro-
cesso di implementazione del Go-
verno Clinico  all’interno del suo di-
partimento, ma non vi è dubbio che
a breve si assisterà ad una nuova pro-
posta di legge in merito. 
Non vi è dubbio, infatti, che essa rap-
presenti potenzialmente uno stru-
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mento importante per l’esercizio di
una corretta attività strategica da par-
te della direzione sanitaria ed un ade-
guato coinvolgimento decisionale di
una dirigenza medica moderna per
coniugare la dimensione clinica con
quella gestionale-organizzativa. 

LA FORMAZIONE
MANAGERIALE DEI MEDICI

Il medico dirigente dovrebbe essere
un buon leader e un buon manager. 
Potrà essere un buon leader solo se
sarà oggetto di adeguato  rispetto da
parte del suo staff, soprattutto per la
sua indiscussa professionalità. In me-
dicina, infatti, la leadership non può
non essere legata alla legittimazione
della professionalità; solo seconda-
riamente, sarà connessa alle carat-
teristiche singolari dell’individuo lea-
der. L’indiscussa competenza pro-
fessionale favorisce la guida dei col-
laboratori e dei subordinati, con una
migliore gestione anche dei cambia-
menti. 
Ma una notevole capacità di lea-
dership non basta a garantire da so-
la che il buon professionista sia an-
che un buon manager. Le giuste de-
cisioni al momento giusto, la rapida
risoluzione di problemi improvvisi in-
sorti nella pratica quotidiana, sono
infatti il risultato dell’esperienza per-
sonale e delle realtà organizzative lo-
cali, piuttosto che di una rigida atti-
vità dirigenziale pianificata a lungo
termine. A tal riguardo, perciò, l’esi-
genza di una formazione manage-
riale di medici-programmatori sem-
brerebbe scontrarsi con la prassi del-
l’assistenza sanitaria in continua emer-
genza gestionale.
Al contrario, lo stato di allarme eco-
nomico-gestionale nel quale si tro-
vano attualmente i sistemi sanitari,
richiede una maggiore attenzione al-
la formazione dirigenziale dei medi-
ci, proprio in coerenza con i cam-
biamenti organizzativi in atto, finaliz-
zati a modificare radicalmente la tra-
dizionale ottica esclusivamente cli-
nica del medico (Biasoli, 1998). Le
criticità vanno risolte a partire dall’o-
rigine del problema e una formazio-
ne più consona, in merito alle com-

petenze manageriali che ciascun me-
dico dovrebbe avere, costituisce cer-
tamente uno strumento vincente per
l’effettiva implementazione di politi-
che sanitarie efficienti. 
In questo contesto è interessante
analizzare in maniera comparata gli
scenari formativi dell’NHS britanni-
co e del SSN italiano con riguardo al
loro orientamento alla managerialità
medica. 

LA FORMAZIONE
MANAGERIALE NEL REGNO
UNITO 

La formazione, l’apprendimento e lo
sviluppo professionale continuo del-
lo staff vengono esplicitamente pro-
mossi in quelli che sono i principi fon-
danti del sistema sanitario del Regno
Unito. In aggiunta, l’orientamento
sempre più accentuato alla qualità
della performance, fa della forma-
zione continua un elemento essen-
ziale della Clinical Governance. 
Lo sviluppo delle capacità di lea-
dership dei medici e degli altri clini-
ci operanti nel settore sanitario bri-
tannico costituisce pertanto un pun-
to cruciale nell’evoluzione dello sce-
nario formativo offerto dall’NHS, so-
prattutto alla luce delle nuove sfide
che il sistema stesso si trova ad af-
frontare. 
La vision dell’NHS appare permeata
dalla profonda convinzione che sol-
tanto con la collaborazione tra clini-
ci e manager, lavorando in un’ottica
unificata di condivisione di principi,
valori e standard comuni, si possa
realmente raggiungere e massimiz-
zare l’efficienza dei servizi sanitari e
modellare le modalità di assistenza
sulla base delle esigenze del paziente,
protagonista del sistema. 
I presupposti affinché tutto questo
sia possibile risiedono nell’attenzio-
ne che il medico leader deve rivol-
gere allo sviluppo continuo delle pro-
prie capacità cliniche, al fine di rag-
giungere elevati standard qualitativi
delle stesse, all’accrescimento delle
proprie conoscenze e all’esperienza
nella conduzione della leadership e
nel campo del management. Questi
fattori sono difatti considerati dal si-

stema britannico strumenti fonda-
mentali affinché la prospettiva di un
contesto sanitario efficiente, effica-
ce ed appropriato diventi realtà. I me-
dici, nello svolgimento delle loro at-
tività, ricoprono ruoli per i quali sono
previste sia responsabilità cliniche
che manageriali (gestionali/di dire-
zione); contrariamente a quanto au-
spicato, però, spesso nella pratica
lavorativa la componente manage-
riale di leadership viene sottostima-
ta, non presa in considerazione e an-
cor meno applicata. 
La definizione delle competenze che
un medico dirigente dovrebbe ave-
re ed esercitare incontra un percor-
so un po’ ostico soprattutto per le fi-
gure manageriali di più recente  in-
troduzione. Esistono studi di job de-
scription e descrizioni dettagliate sul-
le potenziali caratteristiche di un sog-
getto che va a rivestire determinati
ruoli gestionali, ma tali evidenze non
rendono sufficientemente chiaro il
quadro delle qualità/capacità che ci
si attende dal medico-manager nel-
la conduzione della leadership. 
A tal proposito il sistema sanitario in-
glese mostra il suo concreto impe-
gno nel prendersi cura del profilo ma-
nageriale del medico. Lo stesso NHS
presenta infatti un organismo prepo-
sto alla gestione della managerialità
medica, il Leadership Centre, che si
avvale della collaborazione di quello
che è l’attore principale della forma-
zione britannica: la British Associa-
tion of Medical Managers (BAMM). 
Sin dagli anni ‘90 questa società scien-
tifica lavora con i leader medici ed ha
sviluppato una considerevole espe-
rienza nell’analizzare il ruolo svolto
dai clinici in campo manageriale. La
BAMM ha da sempre esteso la sua
attività formativa a diversi campi as-
sistenziali, interni ed esterni all’NHS,
confrontandosi con i medici ospe-
dalieri ma anche con i soggetti ope-
ranti nella assistenza territoriale. Da
questa visione globale della forma-
zione manageriale della dirigenza me-
dica, la BAMM ha elaborato dei “do-
mini” fondamentali, aree di interven-
to prioritarie nell’attività formativa del
medico-manager: la comunicazione,
la gestione e lo sviluppo delle risor-
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se umane così come delle capacità
professionali personali, l’aspetto ge-
stionale della dinamica economica,
la consapevolezza dell’ambiente or-
ganizzativo ed extra organizzativo e
infine il miglioramento della qualità.
Recentemente il NHS Leadership
Centre ha incaricato la BAMM di in-
dividuare ed analizzare i ruoli chiave
della leadership medica e fornirne
una mappatura, un quadro di riferi-
mento delle qualità di leadership, la
cosidetta Leadership Qualities Fra-
mework. La finalità di questo pro-
getto è stata quella di evidenziare l’a-
spetto della leadership nelle figure
professionali e rendere manifeste le
qualità necessarie a svolgere effi-
cientemente questi compiti. La me-
todica usata per delineare le com-
petenze professionali di un senior
medical leader è stata quella di in-
tervistare gli individui che ricoprono
tali ruoli e gli stakeholder chiave nel
processo assistenziale. Il risultato di
tale lavoro è confluito nella stesura
di alcuni manuali specifici per cia-
scuno dei profili medico-manageria-
li dell’NHS: uniti sotto il nome di Se-
nior Medical Leadership Profiles, que-
sti documenti fatti propri dalla Mo-
dernisation Agency del Leadership
Centre, supportano l’attività di colo-
ro che già svolgono i predetti ruoli,
fornendo loro un accesso facilitato
ad informazioni generali adattabili ai
casi specifici. I profili manageriali ven-
gono articolati sulla base di quella
che è la triade caratterizzante la strut-
tura manageriale, a livello di unità or-
ganizzativa: Professional Executive
Committee (PEC) Chair, Medical di-
rector e Clinical Director. 
La cornice delineata parte dal dise-
gnare le responsabilità connesse a
ciascuna figura e lavora in direzione
delle aspettative che tali ruoli neces-
sitano. Tenendo conto delle neces-
sità individuali del medico che intra-
prende la carriera dirigenziale, o di
quello che desidera migliorare il pro-
prio grado di semplice alfabetizza-
zione manageriale, appare evidente
il bisogno di offrire programmi for-
mativi personalizzati. Il punto di par-
tenza deve essere il soggetto che sta
intraprendendo il percorso, poiché

su di questo dovrebbe essere mo-
dellata ogni iniziativa didattica e non,
ogni evento formativo.
A tal riguardo la Gran Bretagna mo-
stra una realtà formativa manageria-
le davvero all’avanguardia,  grazie al-
la presenza della BAMM che, con la
sua peculiare offerta formativa cuci-
ta su misura per i discenti-destina-
tari, garantisce una formazione di ec-
cellente qualità, ampiamente rico-
nosciuta da certificazioni di com-
petenza manageriale. Il contesto
formativo del Regno Unito appare
quindi un valido esempio per lo svi-
luppo di attività simili anche nel no-
stro Paese. 

LA FORMAZIONE
MANAGERIALE IN ITALIA

La formazione e la sua promozione
sono argomento di estrema rilevan-
za nell’agenda delle politiche sanita-
rie, portati ulteriormente alla ribalta
dall’ultimo CCNL per la dirigenza
2002-2005  e dall’ancora più aggior-
nato PSN 2006-08. La formazione è
in tal caso presentata come strumento
determinante per il successo del go-
verno clinico. Si tratta di sponsoriz-
zare una formazione professionale
che garantisca l’adeguamento e la
flessibilità dei professionisti all’evo-
luzione del SSN,  mantenendo viva
la motivazione e ricevendo un feed-
back delle loro performance, il tutto
per uno sviluppo della qualità del si-
stema organizzativo e dei suoi risul-
tati (Ministero della Salute, 2006).  
Il problema della formazione del me-
dico e delle altre professionalità ope-
ranti nel settore sanitario, fu in realtà
portato in primo piano dall’azienda-
lizzazione delle strutture sanitarie pub-
bliche, posta in essere dal DL 502/92,
e dalla nuova  posizione che la diri-
genza sanitaria andò a ricoprire nel
riassetto del SSN. In particolare ci si
focalizzò sulla formazione manage-
riale dei medici ovvero sul percorso
di apprendimento indirizzato alla di-
rigenza medica e non. Emerse difat-
ti la consapevolezza che il nuovo con-
testo dirigenziale necessitava di una
fondamentale dimensione aggiunti-
va, la capacità manageriale, conse-

guibile solo con un’adeguata forma-
zione. Tale prospettiva superava la
tradizionale figura dirigenziale, an-
corata ad una visione esclusivamente
professionale e incentrata sul limita-
tivo requisito della capacità profes-
sionale. 
L’attenzione alla formazione è ri-
scontrabile in alcune disposizioni del
DL 502/92, come ad esempio, l’ob-
bligo normativo per i direttori gene-
rali di Aziende Sanitarie Locali e di
Aziende Ospedaliere a presentare,
entro 18 mesi dalla loro nomina, un
certificato che attesti la loro frequenza
ai corsi di formazione in materia di
sanità pubblica e di organizzazione
e gestione sanitaria (art. 3-bis com-
ma 4). Il contributo apportato dal-
l’art.16 quinquies inoltre, evidenzia il
rilevante ruolo giocato dalla Regione
nell’attività formativa: l’organizzazio-
ne e l’attivazione di detti corsi è di-
fatti rimessa alle regioni che, per la
loro attuazione, possono avvalersi di
soggetti pubblici e privati operanti
nel campo della formazione mana-
geriale (i.e università, aziende ospe-
daliere universitarie, IRCCS) oppor-
tunamente accreditati dalla Com-
missione Nazionale per la Formazio-
ne Continua. Va però precisato che
i requisiti per il suddetto accredita-
mento non sono stati a tutt’oggi mai
formulati. Tuttavia, dalla valutazione
complessiva del DL 502/92, emerge
una trattazione della formazione ma-
nageriale semplicemente abbozza-
ta.
Un ulteriore contributo teorico arri-

vò dal Piano Sanitario Nazionale 1994-
1996: l’attività  formativa dei dirigen-
ti venne posta in primo piano come
leva per la razionalizzazione delle ri-
sorse, della cui gestione il manage-
ment è direttamente responsabile. La
formazione divenne così uno stru-
mento fondamentale per la qualifi-
cazione ottimale dei dirigenti, suoi
destinatari, andando ad agire positi-
vamente sull’efficienza della gestio-
ne aziendale. Sfortunatamente non
fu data applicazione concreta a que-
sti provvedimenti e ciò che ne risul-
tò fu una realtà sanitaria piuttosto ca-
rente in materia formativa. 
L’evoluzione normativa della  forma-
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zione per i medici-manager proseguì
con l’avvento del DPR 484/1997 che
finalmente sopperì alle profonde la-
cune del sistema. Oltre ad enuncia-
re i requisiti necessari per l’accesso
alla direzione sanitaria aziendale (art.1),
il provvedimento indicò il possesso
di un attestato di formazione mana-
geriale, rilasciato al termine di un ap-
posito corso, come requisito fonda-
mentale per lo svolgimento dell’in-
carico ricoperto nell’ambito della di-
rezione sanitaria (art. 7). Suddetti at-
testati si caratterizzano per una vali-
dità settennale dalla data del rilascio.
Questo costringe la dirigenza sani-
taria a riaffrontare il problema della
managerialità con cadenza tempo-
rale, frequentando nuovamente i cor-
si indetti ogni due anni dal Ministero
della salute, attivati dalla Regione e
attuati dai suddetti soggetti accredi-
tati, nel rispetto dei contenuti stabi-
liti con decreto del Ministro della Sa-
nità (sentito il Consiglio Superiore di
Sanità). In generale, l’attività didatti-
ca dei dirigenti corsisti, articolata in
parti teoriche e pratiche, con la par-
tecipazione a seminari dedicati,  è
principalmente finalizzata alla crea-
zione e all’accrescimento della for-
mazione manageriale in termini di ca-
pacità gestionale, organizzativa e di
direzione.
Tale provvedimento inoltre, descrive
le modalità di accesso ai corsi ma-
nageriali, riservandole ai soli dirigen-
ti sanitari con almeno cinque anni di
servizio in aziende sanitarie e in altre
strutture sanitarie pubbliche o equi-
parate. Al termine del periodo di for-
mazione, i discenti devono sostene-
re un colloquio con i docenti del cor-
so: l’esito positivo del colloquio fina-
le permette il rilascio del predetto at-
testato di formazione manageriale. 
Al di là dei dettagli relativi alla for-
mazione, il DPR disciplinò, al con-
tempo, l’aggiornamento tecnico-pro-
fessionale della dirigenza sanitaria. Il
quadro normativo relativo alle due di-
mensioni fondamentali della dirigen-
za, la formazione manageriale e l’ag-
giornamento tecnico-professionale,
risultò finalmente completo.
Ulteriori specifiche in materia sono
state in seguito fornite dal Decreto

del Ministro della Sanità del 1°ago-
sto 2000 in merito alla “Disciplina dei
corsi di formazione dei direttori ge-
nerali delle aziende sanitarie” che, in
attuazione del precitato art. 3-bis
comma 4 del DL 502/92 e successi-
ve modifiche, ha definito ulteriormente
i contenuti, la metodologia delle at-
tività didattiche, la durata dei corsi
(non inferiore a 100 ore) e la modali-
tà di conseguimento del certificato
di frequenza e superamento del cor-
so, sottolineando il carattere obbli-
gatorio della formazione manageria-
le, come già detto, requisito indi-
spensabile per l’esercizio delle cari-
che dirigenziali. Inoltre tale disposi-
zione ha evidenziato il ruolo fonda-
mentale ricoperto dalle Università nel
fornire la loro collaborazione alla Re-
gione nell’erogazione dell’ offerta for-
mativa manageriale. 
L’ultima disposizione in materia è co-
stituita dall’Accordo interregionale
sulla formazione manageriale, ap-
provato dalla Conferenza Stato-Re-
gione il 10 luglio 2003. Tale docu-
mento si distingue per una qualche
chiarezza descrittiva finalizzata a for-
nire ulteriori aggiornamenti alle dis-
posizioni già esistenti in materia di
formazione manageriale, modalità dei
corsi, certificazione e aspetti finan-
ziari.
Affinchè abbia piena applicazione,
ciascuna Regione e Provincia Auto-
noma deve recepire con proprio at-
to questo accordo interregionale, ed
è proprio la variabile regionale e l’au-
tonomia rimessa a questo livello ter-
ritoriale, nell’ottica della regionaliz-
zazione ormai irreversibile  del nostro
sistema  sanitario, che definisce le
effettive modalità di implementazio-
ne, nel rispetto delle indicazioni fis-
sate a livello. Un fattore, quello della
capacità regionale, particolarmente
influente nel determinare l’attuale, e
probabilmente crescente differen-
ziazione delle realtà formative esi-
stente nel paese dei “21 sistemi sa-
nitari regionali”.
Accade così che, laddove il sistema
sanitario regionale funziona e lavora
in modo efficace, efficiente ed ap-
propriato, anche la dinamica della
formazione manageriale viene rece-

pita e realizzata con altrettanta effi-
cienza, efficacia ed economicità. 
Come abbiamo visto, il contesto del-
le politiche sanitarie italiane si carat-
terizza per innumerevoli disposizio-
ni che si susseguono a breve distanza
l’una dall’altra. Nessuna eccezione è
stata fatta  per una tematica di così
strategica rilevanza come la forma-
zione manageriale, anche se è pos-
sibile affermare che, almeno,  il con-
tributo apportato da ciascuna nor-
mativa è sempre stato in  linea con
le precedenti, preoccupandosi di ap-
portare elementi meramente aggiuntivi
e mai atti a trasformare le regole del
gioco. 

LE PROSPETTIVE DEL NOSTRO
PAESE ED UNA PROPOSTA
OPERATIVA: 
LA SOCIETÀ SCIENTIFICA
MEDICI MANAGER

Lo scenario formativo nel nostro Pae-
se appare così caratterizzato da una
legislazione nazionale che è andata
via via perfezionandosi negli anni,
cercando di rispondere alle esigen-
ze di un contesto sanitario dirigen-
ziale in trasformazione, ma al di là
della mera disciplina normativa, ap-
pare rilevante fornire alcune deluci-
dazioni sul reale stato della forma-
zione manageriale nel nostro paese. 
I Servizi Sanitari Regionali italiani, al-
meno quelli più dinamici e rigorosi,
anche anticipando eventuali prossi-
mi disegni di legge, stanno speri-
mentando nuove forme di manage-
rialità medica orientate alla collabo-
razione tra management e profes-
sionisti (con un approccio di team-
working) per migliorare la qualità del-
le prestazioni e favorire una cultura
ed una pratica permeate da ideali di
qualità tecnico-professionale, ma-
nageriale e percepita. Tutto questo
supporta la figura emergente del me-
dico-manager.
Il medico, per anni focalizzatosi sul-
la sola cura del paziente, viene oggi
chiamato a rispondere del proprio la-
voro in termini di risultati e utilizzo
delle risorse, con una responsabilità
che appare però raddoppiarsi rispetto
al dirigente di una qualsiasi impresa
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non sanitaria, in quanto risultato di
una responsabilità manageriale (an-
che detta dirigenziale o gestionale) e
di una responsabilità clinica nei con-
fronti del paziente. 
Verrebbe da chiedersi quali compe-
tenze e capacità ci si aspetti da que-
sta nuova figura professionale e qua-
le orientamento prevalga nella qua-
lifica di “medico-manager” tra  quel-
lo clinico e quello di natura gestio-
nale. Numerosi dibattiti si sono avu-
ti in materia, con opinioni prevalen-
temente orientate a confermare la fi-
ne del tradizionale profilo dominan-
te del medico-curante, privo di ogni
cognizione e interesse manageriale.
Di qui la necessità di riflettere su quan-
to l’attuale medico-manager sia real-
mente un dirigente.
Inevitabile, inoltre, interrogarsi sulla
fattibilità o meno di congiungere le
due figure in uno stesso profilo pro-
fessionale. Alcune obiezioni, in me-
rito alla possibilità di questo connu-
bio, denunciano una distanza trop-
po accentuata tra il contesto cultu-
rale-formativo dei clinici e quello dei
medici-manager. Il management e
l’acquisizione di competenze mana-
geriali, allontanerebbero la coscien-
za del medico-manager dalla di-
mensione assistenziale, facendo di
tale figura un ibrido mediocre in en-
trambe le discipline.
Ciò che è certo è che l’efficace dif-
fusione del modello di medico-ma-
nager è fortemente connessa ad  un’e-
quilibrata combinazione tra attitudi-
ni professionali tipicamente mana-
geriali e caratteristiche emergenti dal-
la formazione iniziale ricevuta. A que-
ste va aggiunta la nuova dimensio-
ne orientata al miglioramento conti-
nuo, ottenibile attraverso percorsi for-
mativi dedicati in grado di conciliare
le differenti esigenze professionali.
Ed è proprio questa la nuova sfida
della medicina manageriale.
La prospettiva manageriale sembra
però essere alimentata, sviluppata e
supportata sul solo lato teorico e pro-
positivo. 
In primis, a spiegare tale fenomeno,
vengono chiamate in causa le Uni-
versità, principali soggetti  erogatori
della formazione professionale nel

nostro Paese e, in quanto tali, re-
sponsabili del primo stadio dell’edu-
cazione e preparazione dei medici.
L’attuale percorso formativo univer-
sitario appare piuttosto arretrato e
carente rispetto alle nuove esigenze
professionali. Le metodiche didatti-
che continuano ad esaltare la sola
dimensione clinica, creando nel me-
dico-discente una cultura professio-
nale improntata sulla centralità del
rapporto medico-paziente, estra-
niando tale relazione da tutto il con-
testo organizzativo. Ne risulta una
mentalità professionale basata su una
logica di interazione del tipo 1:1 tra
medico e soggetto in cura, totalmente
in controtendenza, per non dire in
contrasto, con la cultura del mana-
ger orientata all’organizzazione. Que-
st’ultimo infatti si relaziona con la mol-
teplicità degli individui operanti nel
sistema azienda in un rapporto 1:N
al fine di cogliere le dinamiche orga-
nizzative nella loro interezza (Cicchetti
et al, 2006).
Le stesse Università segnalano il bi-
sogno di rivedere i programmi for-
mativi dei medici, a partire dai con-
tenuti del percorso didattico pre-lau-
rea, in molti casi privi di integrazione
tra le diverse discipline. Come già ac-
cennato, in alcuni casi, gli insegna-
menti impartiti vengono basati su co-
gnizioni non aggiornate e apparte-
nenti alle cosiddette filosofie profes-
sionali di “vecchio stampo”. Queste
disfunzioni del sistema risultano an-
che dalla carenza di dialogo tra di-
scenti e professori-educatori, princi-
palmente dovuta ai numerosi impe-
gni professionali di questi ultimi, che
ostacolano lo svolgimento simulta-
neo di un’appropriata attività didat-
tica e clinica. 
Come ci fa notare il Presidente del-
la Federazione degli Ordini dei Me-
dici Chirurghi e Odontoiatri (FNOM-
CeO), Amedeo Bianco, è fondamentale
porre l’attenzione sulle modalità con
le quali la forma mentis del medico
viene plasmata sin dall’inizio del suo
percorso professionale. Il nostro si-
stema educativo ha bisogno di gio-
vani laureandi che arrivino alla tesi fi-
nale avendo trascorso un po’ più di
tempo negli ospedali, nelle corsie,

negli studi medici e in dirigenza sa-
nitaria, così da essere in grado di
comprendere le effettive dinamiche
sviluppatesi da una teoria divenuta
realtà. 
L’acquisizione delle stesse compe-
tenze gestionali necessita di pratica
sul campo per la quale, spesso, le
nostre Università si dimostrano par-
ticolarmente carenti. L’azienda sani-
taria viene infatti considerata un’of-
ficina che si impara a dirigere facen-
do incontrare le proprie conoscenze
con quelle degli altri; dove si con-
fronta ciò che si desidera realizzare
con ciò che viene effettivamente rea-
lizzato, il teorico col fattibile. Un’atti-
vità di governo, quella svolta dai ruo-
li dirigenziali sanitari, continuamente
impegnata nell’individuazione di pro-
blematiche e delle relative modalità
di risoluzione, nella valutazione del-
le opportunità e delle loro conse-
guenze sul sistema azienda, nel ri-
spetto generale degli obiettivi pre-
definiti in partenza. Tali processi al-
tro non sono che percorsi cognitivi
per la managerialità stessa, all’inter-
no dei quali azione e pensiero (com-
petenze didattiche e non) si fondo-
no, realizzando la completezza pro-
fessionale del medico-manager.
Nel nostro sistema formativo, le Uni-
versità dovrebbero costituire il pun-
to di incontro tra l’erogazione della
formazione (nella quale giocano un
ruolo dominante) e i professionisti
suoi destinatari, mediando tra gli in-
teressi delle une e degli altri. Come
ribadisce Amedeo Bianco, il buon
esercizio professionale del medico si
fonda sul binomio autonomia e re-
sponsabilità: nel momento in cui le
“fonti del sapere e dell’aggiorna-
mento” che guidano il processo for-
mativo  vengono “inquinate da vo-
lontà ed interessi superiori”, il medi-
co risulterà danneggiato in termini di
minore autonomia e responsabilità.
Di qui la necessità che il codice deon-
tologico contribuisca alla responsa-
bilizzazione dei professionisti, com-
presi coloro che contribuiscono col
loro insegnamento alla formazione e
li renda consapevoli dei conflitti di in-
teresse esistenti nel sistema tutto e
al suo esterno. 
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Quanto emerge dalle precedenti con-
siderazioni è uno scenario italiano
formativo che necessita con urgen-
za di un salto di qualità delle meto-
diche formative; un tale miglioramento
si prospetta attuabile attraverso il co-
involgimento delle Università e con
un loro reale impegno nell’ascoltare
e recepire l’emancipazione culturale
e scientifica della classe medica.
Ma non solo, un ulteriore contributo
dovrà certamente essere apportato
dalle Società Scientifiche. Queste as-
sociazioni, analogamente a quanto
accade negli altri Paesi, hanno il pre-
valente scopo di promuovere il co-
stante aggiornamento degli associati
e devono quindi  svolgere attività fi-
nalizzate ad adeguare le conoscen-
ze professionali e migliorare le com-
petenze e le abilità cliniche, tecniche
e manageriali. I comportamenti pro-
fessionali degli associati stessi de-
vono essere orientati da queste so-
cietà al progresso scientifico e tec-
nologico, con l’obiettivo di garantire
efficacia, appropriatezza, sicurezza
e efficienza delle prestazioni sanita-
rie.
La formazione continua in Italia mo-
stra oggi un panorama variegato dal-
la presenza di numerose società scien-
tifiche, offerenti spesso corsi aleato-
ri e privi di credibilità. Va difatti rile-
vato che alcune di queste non pos-
sono svolgere correttamente o com-
piutamente le proprie funzioni, a cau-
sa di una serie di peculiarità quali il
numero inadeguato di associati, even-
tuali potenziali conflitti di interesse e
rapporti con una serie di soggetti i
cui interessi possono influire sull’a-
zione formativa. 
A tal riguardo, risulta auspicabile la
creazione di una società scientifica
italiana simile alla BAMM britannica
che garantisca l’erogazione di attivi-
tà formative di qualità accreditata ed
eccellente. Proprio per questo è sta-
ta fondata in settembre la Società Ita-
liana Medici Manager (SIMM) che in
collaborazione con la British Asso-
ciation of Medical Managers e l’A-
merican College of Physicians Exe-
cutives mutuerà il meccanismo for-
mativo proposto da queste società
anglo-sassoni adattandole alle esi-

genze della dirigenza sanitaria italia-
na. 
Si dovrebbero così poter ritagliare
percorsi formativi personalizzati non
solo su base individuale ma anche
su base regionale e,addirittura, azien-
dale, tenuto conto delle ampie dis-
crepanze presenti nei 21 sistemi sa-
nitari regionali e provinciali autono-
mi. Questo permetterebbe un’ade-
guata risposta ai reali bisogni, pur
mantenendo una omogeneità di fon-
do in quanto a metodiche, principi,
direttive generali e qualità. Le Uni-
versità inoltre potrebbero prestare la
propria collaborazione nella forma-
zione manageriale dei nostri medici
dirigenti, creando una rete formativa
ispirata alla condivisione delle espe-
rienze/competenze professionali e
atta al miglioramento dell’offerta a tal
riguardo. Il tutto gestito in una corni-
ce unificante, garante di standard
qualitativi eccellenti garantita dalla
SIMM in collaborazione con le so-
cietà internazionali.

CONCLUSIONI

La nostra discussione è stata svi-
luppata lungo il cammino dinamico
della medicina verso il management.
La cultura medica si è sempre inter-
facciata, seppur con gradi e moda-
lità diversi, con la dimensione eco-
nomico-gestionale dei sistemi sani-
tari. Le scienze manageriali però, al
contrario della medicina, si sono evo-
lute solo recentemente e vanno raf-
forzando il loro peso nelle dinamiche
clinico-organizzative (Smith, 2003).
Ne deriva l’esigenza impellente di av-
vicinare le due culture protagoniste
del SSN e dell’NHS.  
Nella ricerca del corretto equilibrio
tra attività professionale medica e at-
tività gestionale, appare emergere
un’orientamento nuovo in cui medi-
co e manager hanno bisogno di ave-
re piena conoscenza e consapevo-
lezza del ruolo organizzativo di cia-
scuno, pur mantenendo funzioni e
competenze separate, da integrarsi
attraverso la disponibilità al lavoro di
gruppo (Cicchetti et al, 2005). Inte-
grare il management e la medicina,
pur mantenendo la separazione dei

ruoli: una bella sfida. Una sfida at-
tuale che caratterizza il nostro pae-
se così come la realtà britannica. Il
tutto nell’ottica comune di attenzio-
ne al miglioramento della qualità. 
Viene da chiedersi come tutto ciò sia
possibile e interrogarsi sulla fattibili-
tà degli obiettivi prefissati. La dipar-
timentalizzazione, considerata l’hu-
mus per lo sviluppo di un governo
clinico armonico tra medicina e ma-
nagement, può considerarsi allo sta-
to sperimentale. Lo stesso accade
per i medici ed i loro orientamenti ma-
nageriali.
Ciò che è certo è che è necessario
un empowerment della formazione
medica, che va aggiornata con le ten-
denze manageriali in corso; il tutto
per ottenere un coinvolgimento dei
medici nelle dinamiche economiche
e gestionali di cui sono, spesso in-
consapevolmente, principali artefici. 
La soluzione medico-manager non
vuole trasformare il medico in un ma-
nager, ma si propone di far arrivare
al medico il messaggio manageria-
le, per nulla ostile ai propositi di svi-
luppo dell’eccellenza clinica. In real-
tà, da sempre il modello manageria-
le propone un equilibrio tra gli obiet-
tivi di efficacia e quelli di efficienza,
ma così non era percepito dai pro-
fessionisti e a volte non applicato
neanche dalle aziende. La Clinical
Governance lavora oggi per garanti-
re il superamento delle resistenze al-
le logiche manageriali da parte dei
professionisti sanitari e la formazio-
ne manageriale è uno dei suoi stru-
menti. 
A tal fine è fondamentale la lezione
britannica di consolidare il ruolo del
medical director, il nostro direttore
sanitario, ed operare un rafforzamento
della posizione del clinical director, il
nostro direttore di dipartimento, at-
traverso una serie di programmi for-
mativi mirati a favorire lo sviluppo di
competenze di natura gestionale.
Nuove figure professionali stanno
inoltre emergendo all’orizzonte a sup-
portare il “duplice” carico di lavoro
del medico-manager. Tra queste, al-
la stregua della Gran Bretagna, si
stanno sperimentando figure di di-
rettori della gestione - business ma-
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nager - ovvero Responsabili Ammi-
nistrativi di Dipartimento (Il Policlini-
co Gemelli ne è un esempio). Una
professionalità con profilo formativo
a indirizzo economico-gestionale, at-
ta a supportare la direzione diparti-
mentale facendosi responsabile de-
gli aspetti gestionali. 
Non vi é alcun dubbio che la com-
plessità nella gestione dei servizi sa-
nitari richieda capacità eccezionali;
per ottenere risultati concreti i medi-
ci devono riconoscere di partire da
una cultura diversa da quella mana-
geriale e della necessità di imparare
nuovi approcci e nuovi strumenti per
una visione della realtà che abbia una
prospettiva di sistema e non solo in-
dividuale. 
E’ un passaggio epocale, ma ne-
cessario per garantire anche in futu-
ro alla professione medica un ruolo
da protagonisti ed  una centralità vir-
tuosa per il bene della professione,
dei cittadini e dell’intero sistema sa-
nitario.  
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INTRODUZIONE
La gestione della sicurezza in una
organizzazione si riferisce a quel-
le attività finalizzate ad identifica-
re i rischi connessi alla attività stes-
sa, e a utilizzare degli strumenti per
prevenire tali rischi o limitare gli ef-
fetti che possono prodursi. 
Nell’ambito di una organizzazione
sanitaria i rischi da gestire si pos-
sono schematicamente conside-
rare associati a:

• ambienti, impianti ed attrezzature
• malattie ed incidenti professionali
• emergenze esterne
• rischio clinico (cioè derivante da

errori o eventi avversi non impu-
tabili ad errori)

• rischio economico (che può deri-
vare da tutti quelli sopra riportati)

In questa sede verranno presi in
considerazione alcuni aspetti del-
la gestione del rischio clinico,
senza dimenticare però che, se
da un punto di vista espositivo è
più semplice trattare separata-
mente gli ambiti in cui si deve ge-
stire il rischio, nella pratica lavo-
rativa quotidiana frequenti sono
le aree di sovrapposizione di que-
sti: di fatto sarebbe più corretto
parlare di “cultura della gestione
del rischio”, cioè un modo di agi-
re sistematico che esamina even-
ti dannosi attuali o potenziali, ne
studia strategie e tattiche pre-
ventive o limitative degli esiti in-
desiderati e, infine, le applica ad
una particolare dimensione (cli-
nica piuttosto che ambientale,
ecc.).

LA SICUREZZA
DEL PAZIENTE

Il rischio di eventi indesiderati in
ambito clinico, può ridursi se si
mette in atto un sistema che indi-
vidui e gestisca le cure erogate co-
me processi, ovvero in termini pra-
tici, ragionare secondo  “percorsi
[per i] pazienti” - anche se è in uso
riferirsi alla patologia invece che
alle persone (ad esempio: “per-
corso cataratta”, “percorso tumo-
re della mammella”, ecc.). In que-
st’ottica Gestione della Qualità e
Strategia EBM sono le attività fon-
damentali che, integrate, costitui-
scono il nucleo fondamentale del-
l’agire in sicurezza. L’adozione di
un Sistema di Controllo Qualità (co-
me ad esempio TQM o  ISO) non
implica peraltro la rinuncia a me-
todi e strumenti propri dell’EBM:
si riconosce al Governo Clinico il
merito di aver fatto propri gli ele-
menti più qualificanti dell’uno (la
sistematicità, ovvero l’adozione di
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Gli strumenti per la gestione
della sicurezza in area clinica

M. Fusari
Istituto di Anestesia e rianimazione Università degli Studi di Bologna

Il rischio di eventi indesiderati in ambito clinico, può ridursi se si mette in atto un sistema che individui e gestisca le cure
erogate come processi, ovvero secondo  “percorsi pazienti”. La gestione del rischio non può prescindere dall’identificazione
e la registrazione degli eventi avversi e dall’implementazione di momenti di apprendimento dai dati ottenuti. L’Incident Re-
porting è attualmente il sistema più diffuso di segnalazione di eventi indesiderati, anche se la sua natura non permette sti-
me quantitative e ne limita l’utilità ai fini della ricerca per una maggior sicurezza in ambito clinico. In futuro è auspicabile l’im-
plementazione di sistemi informatizzati per la rilevazione degli eventi avversi. L’Audit clinico , la pratica EBM, le simulazioni
rappresentano le modalità più efficaci per l’apprendimento dalla propria pratica al fine di migliorare la sicurezza per i pa-
zienti.Per una efficace gestione del rischio clinico è fondamentale un clima lavorativo che faciliti la comunicazione e favori-
sca la cultura della sicurezza attraverso la focalizzazione dell’attenzione non alla ricerca di colpevoli ma all’analisi delle cau-
se che hanno provocato gli eventi stessi.

The clinical risks may decrease if a managing care system as processes is implemented. Risk management and pa-
tient safety may result from the detection and report of adverse events from witch the personnel involved can learn.
The Incident Reporting System is the most spread tool in order to record adverse events, even if its qualitative na-
ture does not allow an effective use in patient safety research. In the future, multimodal computer-based systems
to detect adverse events will be suitable. Clinical Audits, EBM practice and simulations are the most effective tools
to learn from own clinical practice in order to increase patients safety. The work-setting has to make the commu-
nication among clinicians easier and a “no blame” policy must be implemented to focus the attention to the analysis
of the latent causes of errors.

Riassunto
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regole che definiscono un metodo)
e dell’altro (l’accentramento del-
l’attenzione all’interesse del pa-
ziente, sia come categoria che co-
me “singolo”) (16).
Ogni malfunzionamento di un pro-
cesso, comporta l’insorgenza di un
“rischio danni” per il paziente (7).
Ne consegue che la gestione del-
la sicurezza non può prescindere
da una strategia che identifichi e
rilevi gli eventi avversi (sia attuali
che potenziali) di un processo di
diagnosi e/o cura e da questi ap-
prenda come poter migliorare la
propria pratica clinica (8). I rischi
futuri, in quest’ottica, vengono li-
mitati attraverso la riduzione di in-
giustificate variazioni di pratica cli-
nica rispetto a standard di riferi-
mento accettati e condivisi. La ge-
stione del rischio non può pertan-
to prescindere da (anche se non
solo):
• L’identificazione e la registrazio-

ne degli eventi avversi
• L’implementazione di momenti di

apprendimento dai dati ottenuti

L’IDENTIFICAZIONE 
E LA REGISTRAZIONE
DEGLI EVENTI AVVERSI

E’ bene ricordare che non tutti gli
eventi avversi sono il risultato di
un errore e , d’altra parte, la mag-
gior parte degli errori fortunata-
mente non produce eventi avver-
si (12). Molteplici sono gli strumenti
utilizzabili per rilevare gli eventi av-
versi:
• Incident Reporting: è fra i più dif-

fusi sistemi di segnalazione vo-
lontaria. Molti erogatori di Servi-
zio Sanitario ne hanno anche si-
stematicizzato la forma. E’ facil-
mente disponibile e si possono
da esso ottenere informazioni det-
tagliate del singolo evento. Al mo-

mento, però, non si può consi-
derare il più efficiente strumento
di rilevazione: spesso presenta il
problema dell’”underreporting”
(rileva solo circa il 1,5% degli
eventi avversi - 6% delle reazio-
ni a farmaci) (12). La natura non
quantitativa della dimensione mi-
surata ne limita l’utilità come stru-
mento di ricerca: infatti, a causa
della perdita della maggior parte
degli eventi, non si può produrre
una stima stabile della vera fre-
quenza dei problemi. Però, a li-
vello locale, anche l’identifica-
zione del singolo evento può far
riflettere sulla possibile esisten-
za di “buchi” organizzativi, ac-
cendendo un campanello d’al-
larme sulle “rotture del sistema”
(15). Gli ostacoli allo sviluppo del-
la sua piena potenzialità come
strumento possono riconoscersi
nei seguenti: 
■ timore di esporsi a conseguen-

ze (non solo disciplinari e/o giu-
ridiche, ma anche relazionali
con i colleghi • collaboratori sul
posto di lavoro)

■ a volte non ci si rende conto
che è avvenuto un evento av-
verso

■ spesso compilare il modulo non
si traduce in nessun riscontro
migliorativo tangibile

■ per compilare la scheda di re-
gistrazione si deve interrompe-
re il flusso lavorativo

L’incident reporting ha in sé pe-
rò grandi potenzialità come stru-
mento d’apprendimento non so-
lo dagli errori che hanno deter-
minato eventi (fortunatamente i
più rari) ma soprattutto dai “qua-
si eventi” (near miss). In que-
st’ottica è necessario spostare
l’interesse della rilevazione da “chi
è il colpevole?” a “cosa è acca-
duto?”, in altri termini non foca-

lizzarsi sul biasimo delle perso-
ne ma sulla valutazione di come
lavora l’organizzazione (compo-
sta comunque da persone). Si
possono sottolineare alcune con-
siderazioni per rendere più effi-
ciente un sistema di segnalazio-
ne spontaneo:
■ un feed-back tempestivo e si-

gnificativo a chi segnala è cru-
ciale per il successo del siste-
ma

■ le persone smetteranno di se-
gnalare se non vedranno mi-
glioramenti ottenuti dalle se-
gnalazioni

■ è consigliabile creare un lista
“dinamica” dei rischi più im-
portanti, con allegata la piani-
ficazione delle azioni mirate a
risolvere le criticità maggiori

• Revisione sistematica della do-
cumentazione clinica: la docu-
mentazione degli eventi avversi
nella documentazione clinica sof-
fre degli stessi effetti limitativi del-
la segnalazione spontanea attra-
verso gli strumenti dell’incident
reporting. Inoltre il valore predit-
tivo positivo di una prima ricerca
è di solito basso. Spesso i pro-
fessionisti che formano il gruppo
dei revisori della documentazio-
ne non sono d’accordo in meri-
to al rapporto di causalità degli
eventi in studio, elemento che
rende relativamente inefficiente,
e costoso in termini di tempo,
questa modalità di revisione del-
la letteratura ai fini della ricerca
per migliorare la sicurezza dei pa-
zienti (non volendo assolutamente
estendere la considerazione al
merito di fini diversi, ad esempio
medico-legali).

• Osservatore esterno: è il metodo
di rilevazione che ha dimostrato
la migliore sensibilità nell’identi-
ficazione e segnalazione degli
eventi indesiderati nella pratica
clinica. Sono riportate frequenze
di rilevazione di circa il 18% nei
casi osservati. Uno studio ripor-
ta dati comparativi fra osserva-
zione diretta, revisione della let-
teratura ed incident reporting su
2556 somministrazioni di terapia:
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l’osservazione diretta ha rilevato
300 errori contro i soli 17 rilevati
con l’incident reporting (3). E’ pe-
rò intuitivo il grande limite che
questo metodo presenta: il costo
è circa dieci volte superiore a quel-
lo della revisione sistematica del-
le cartelle cliniche, entrambi in-
comparabili rispetto all’incident
reporting.

• Modalità combinate: il futuro è
probabilmente rappresentato da
metodi di rilevazione che possa-
no combinare la rilevazione au-
tomatica, per via informatica, di
eventi da input precedentemen-
te codificati con dati clinici dis-
ponibili in forma narrativa. Qua-
lunque sistema sarà comunque
performante solo se migliorere-
mo la nostra comprensione del-
la natura dell’errore e del modo
in cui la mente umana contribui-
sce in buona fede, ma erronea-
mente, ai problemi in cui si trova
coinvolto.

APPRENDIMENTO

Il clinico ha il compito difficile di
tradurre le strategie delle politiche
sanitarie in un rapporto diretto con
il singolo paziente.
L’acquisizione, il mantenimento e
l’aggiornamento delle competen-
ze professionali sono attività criti-
che per prevenire gli eventi avver-
si e ridurre le possibilità e gli effet-
ti della “malpractice”. Una delle
maggiori opportunità per migliora-
re l’esito di un paziente non deriva
solo dalla scoperta di nuovi tratta-
menti ma da una più sistematica,
controllata, efficiente erogazione
delle cure di provata efficacia già
disponibili, fra cui un ruolo di pri-
maria importanza giocano anche
gli stili di vita: lascia perlomeno per-
plessi che la ricerca finalizzata a
studi clinici goda di un budget cir-
ca 30 volte più elevato della ricer-
ca finalizzata agli studi sull’eroga-
zione sicura ed efficiente delle cu-
re già disponibili (15). Circa il 75%
degli incidenti è causato dall’uo-
mo (17). Le apparecchiature mo-
derne soffrono di malfunzionamenti

molto meno di anche solo qualche
anno fa. Negli ambiti clinici più High
Tech (ad esempio la Sala Opera-
toria o le Terapie Intensive) è l’in-
terfaccia uomo/macchina una fon-
te sempre più rilevante di inciden-
ti. Spesso gli strumenti variano da
reparto a reparto, talvolta anche al-
l’interno dello stesso reparto e gran
parte del personale ha ricevuto
spesso scarsa formazione sull’im-
piego degli strumenti. E’ stato ad-
dirittura affermato (17) che posso-
no rappresentare criticità anche i
calcoli per diluire farmaci o co-
munque soluzioni concentrate. Ol-
tre il 60% degli errori avviene du-
rante pratiche operative; in chirur-
gia, ad esempio, l’”errore clinico”
è coinvolto addirittura nel 70% de-
gli incidenti: la ragione più comu-
ne è la mancanza di competenza
e l’inesperienza (1). Da questa os-
servazione sono scaturite racco-
mandazioni sui “volumi minimi” di
casi trattati per giudicare esegui-
bile in sicurezza una data proce-
dura. Al riguardo, però, è stata tro-
vata correlazione fra volume d’at-
tività ed esito solo per alcune pro-
cedure ma non per altre: esistono
molte situazioni in cui è “la com-
petenza del sistema” (e non il vo-
lume d’attività del singolo profes-
sionista) che gioca il ruolo di mag-
gior importanza. Ne consegue che
lo sviluppo di una cultura aperta,
incline ad imparare dalla propria
esperienza è punto chiave per la
gestione e la prevenzione del ri-
schio clinico (9). Come capisaldi
per realizzare tutto questo dob-
biamo riconoscere: la valorizza-
zione della cultura e della espe-
rienza positiva (euristica), della buo-
na pratica professionale (linee gui-
da), la valutazione sistematica del-
la propria performance (audit clini-
co, revisione di singoli casi), l’ana-
lisi preventiva del rischio (simula-
zioni) (13,14).

Euristica. Si può definirla come un
metodo di soluzione dei problemi
in cui non esiste una regola pre-
definita. E’ un metodo informale.
Contribuisce in modo preponde-

rante all’esperienza (ad esempio
l’uso di pacchi di garze per mi-
gliorare l’esposizione di un campo
chirurgico, tendere con le dita un
tessuto per facilitarne la dissezio-
ne, ecc.). E’ parte costituente di
quella che una volta veniva defini-
to lo “stile”. Non è raccomandabi-
le esercitare la gestione del rischio
clinico senza capire profondamente,
ad esempio, come un chirurgo ope-
ra: questa attività richiede una mag-
giore valorizzazione dell’euristica.
L’euristica con cui chi esercita una
pratica professionale molto “inter-
ventiva” è di solito espressa in ter-
mini anedottici. E’ questa una del-
le ragioni fondamentali per cui i dis-
corsi informali fra un intervento ed
un altro, in ascensore o nei corri-
doi durante i turni di guardia sono
così importanti: aiutano a socializ-
zare e, di conseguenza, a pro-
muovere flussi informativi.
Linee Guida. L’integrazione fra la
propria esperienza (diretta ed in-
diretta) con le migliori prove di ef-
ficacia è indispensabile per una
pratica clinica sicura. La metodo-
logia EBM ci permette di svilup-
pare raccomandazioni in modo si-
stematico per aiutare in ambito cli-
nico a prendere decisioni specifi-
che, in contesti specifici, nel mo-
do più appropriato possibile (18).
Le Linee Guida offrono vantaggi
nella gestione del rischio clinico in
quanto:
• sono sintesi di decisioni basate

sulle prove di efficacia, finalizza-
te a ridurre le variazioni più inap-
propriate nei pattern di pratica
clinica

• di converso, possono aumenta-
re la qualità delle cure nella mi-
sura in cui riescono a ridurre l’in-
cidenza delle cure non appro-
priate

• essendo costruite secondo logi-
ca EBM, è verosimile che l’inci-
denza di contenziosi per “mal-
practice” si riduca

Infine le Linee Guida possono con-
tribuire alla riduzione dei costi di
gestione correlati all’inappropria-
tezza ed all’inadeguatezza dei trat-
tamenti.
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Audit Clinico. E’ lo strumento con
cui si possono determinare gli ef-
fetti delle cure sull’esito desidera-
to, valutare il grado in cui le cure
erogate aderiscono a processi di
comprovata efficacia, evidenze scien-
tifiche (se esistono) o consensi pro-
fessionali. L’audit clinico (Fig.1) è
un processo complesso che quasi
sempre ha strette correlazioni con
l’adozione di linee guida o racco-
mandazioni che rappresentano lo
standard di riferimento nell’eserci-
zio della pratica clinica. E’ inoltre
impensabile che tutti i processi cli-
nici riescano ad essere sottoposti
a verifica sistematica: diversi sono
i criteri di priorità di scelta, fra cui
comunque spiccano gli ambiti ri-
conosciuti “ad elevato rischio” co-
me esempio può risultare da una
sistematica analisi delle segnala-
zioni e dalle altre forme di rileva-
mento di eventi indesiderati. E’ un
potente strumento di apprendimento
in area clinica, utile non solo per rin-
forzare una buona pratica, ma an-
che per valutare idee ed innovazio-
ni. Il passaggio fra l’audit medico e
l’audit clinico (Tab. I) è rappresen-
tato dalla sistematicità con cui me-
dici, infermieri e quanti altri parte-
cipino all’erogazione delle cure re-
visionano ed eventualmente modi-
ficano la loro pratica.
In sintesi fra le funzioni dell’Audit
Clinico si riconoscono (19):
• incoraggiare al miglioramento del-

la pratica clinica
• educare tutte le professionalità

membre dello staff
• aumentare la qualità globale del-

le cure

• rendere possibile il confronto del-
le cure erogate e dei risultati ot-
tenuti con la “best practice”

• consentire un confronto fra pari
Analisi dei singoli casi. L’analisi
di singoli casi in cui si è verificato
un evento significativo (non ne-
cessariamente indesiderabile) può
fornire indicazioni sulla qualità dei
servizi erogati e suggerire cambia-
menti finalizzati al miglioramento.
Pietre angolari dell’analisi dei casi
sono rappresentate da (20):
• la consapevolezza di sapere che

spesso si sollevano problemi che
non sempre possono risolversi
durante il singolo incontro

• avere un approccio assolutamente
“no blame” (l’atteggiamento di
“non biasimo” già più volte sot-
tolineato)

• lavorare in gruppo
• favorire la comunicazione, per-

mettere ai gruppi di riunirsi libe-
ramente e regolarmente

• stimolare il senso di appartenenza
• la capacità di armonizzare le per-

sone, di gestire i conflitti e con-
trasti (a questo riguardo non sem-
pre i “leader clinici” sono anche
i migliori conciliatori)

Simulazioni. Nelle forme di alle-
stimento più moderne, gli aneste-
sisti sono stati in prima linea nel-
l’utilizzo di simulazioni ad alta fe-
deltà (realistiche) per creare sce-
nari finalizzati alla gestione di si-
tuazioni di crisi. Nel debriefing suc-
cessivo sono molteplici i momen-
ti che concorrono ad aumentare la
sicurezza dei pazienti attraverso la
promozione di abilità e competen-
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Contenuti Professionali Revisione fra Pari Sistematicità

Audit di sistema 
(ISO, Accreditamento, ecc.) NO NO SI

Audit Occasionale
(Casi clinici) SI SI NO

Audit Clinico SI SI SI

Tab. I: Paragoni fra tipi di audit

Fig.1: Il ciclo dell’Audit Clinico



ze (non solo tecnico-professiona-
li), fra le quali possiamo compren-
dere (1)
• il “task management”
• il “teamwork”
• la gestione di situazioni a rischio
• il “decision making”

CLIMA LAVORATIVO E
SICUREZZA

Per realizzare l’erogazione di cure
che siano contemporaneamente
efficienti per l’organizzazione sani-
taria e sicure per il paziente, è fon-
damentale un clima sereno e cul-
turalmente stimolato, che pertan-
to riconosca nella formazione e pre-
parazione da un lato, ed un eleva-
to grado di comunicazione dall’al-
tro, gli elementi cardine del siste-
ma (al contrario di un sistema che
si basa sul biasimo e sulla conse-
guente umiliazione).
L’evoluzione delle tecniche di ma-
naging, attraverso il più largo co-
involgimento (vero o presunto)  del-
le persone nelle fasi decisionali di
un processo (10), ci ha condotto
alle cosiddette “produzioni sotto
stress”, che potremmo altrimenti
definire come “lavorare sotto pres-
sione”: questo, in campo industriale,
mira al continuo miglioramento (=
aumento) della produzione (talora
anche a scapito della sicurezza). In
ambito clinico bisogna tendere a
lavorare senza pressione poichè
una “pressione esterna” (ad esem-
pio quella esercitata da motivazio-
ni economiche, mediata dalle Di-
rezioni Amministrative) può ridur-
re la sicurezza attraverso due mec-
canismi principali (4):
• inducendo violazioni (= azioni in-

tenzionali di allontanamento da
standard ritenuti necessari per la
sicurezza del paziente)

• inducendo fretta e fatica (che au-
mentano la probabilità di errori
non volontari)

Il giudizio sulla relazione fra “lavo-
ro sotto pressione” e “sicurezza”
per il paziente, non può prescin-
dere dal riconoscere che in inci-
denti catastrofici quali quello di
Chernobyl e dello Shuttle Disco-

very, sono state identificate come
cause sia condizioni di “pressione
lavorativa” che cattiva comunica-
zione (associate probabilmente a
fatica cronica).

TATTICHE PER RIDURRE
L’ERRORE CLINICO

I clinici tendono a guardare agli er-
rori come fatti inusuali, elementi
isolati. La formazione medica non
aiuta di certo modificare questa at-
titudine: difatti è ancora prepon-
derante l’enfatizzazione della per-
fezione e della infallibilità, cui con-
segue però un atteggiamento che
spinge a nascondere un proprio er-
rore piuttosto che ammetterlo o a
porre in discussione una propria
decisione clinica che non ha sorti-
to gli effetti desiderati. Studi che
hanno selezionato in modo casuale
cartelle cliniche per rilevare la fre-
quenza degli eventi avversi ripor-
tati derivanti da pratica medica (e
non da malattia) hanno riscontra-
to frequenze oscillanti fra il 3% ed
il 4% (6), contro stime di poco sot-
to il 20% per cure erogate in regi-
me ospedaliero (12): gli errori gros-
solanamente sottostimati e sotto-
rilevati.
Pertanto un punto chiave sta in un
approccio sistemico al rischio: bi-
sogna focalizzarsi sulle cause di
errore prevenibili che sono insite
nel sistema piuttosto che cercare
soluzioni, magari solo sanzionato-
rie nei confronti del singolo una
volta verificatosi l’evento indesi-
derato (4). Un approccio sistemi-
co deve:
• Ridurre la complessità del si-

stema (ad esempio riducendo il
numero delle alternative di trat-
tamento)

• Ottimizzare i processi infor-
mativi (ad esempio i “passaggi
di consegne”: in questo ambito
è raccomandabile ridurre il nu-
mero di informazioni basate sul-
la memoria, favorendo l’uso di
check list piuttosto che di pre-
scrizioni scritte o codici colore).

• Potenziare l’informatizzazione
del sistema: sistemi elettronici

di gestione degli eventi avversi
rappresentano uno dei capisaldi
della ricerca per la sicurezza dei
pazienti (6) specie nelle attività di
■ selezione degli eventi (svilup-

pando interfacce fra database
clinici ed amministrativi)

■ trasformazione di report narra-
tivi in codifiche manipolabili sta-
tisticamente

■ verifica dell’accuratezza delle
segnalazioni con sensibilizza-
zione degli operatori attraver-
so approcci cognitivi

■ utilizzo dei risultati delle rileva-
zioni per rispondere a query
specifiche oppure “on line” al
fine di imparare dalle proprie
performances e di conseguen-
za migliorare (non solo la pra-
tica clinica ma anche il proces-
so di autovalutazione)

• Usare limiti di riferimento preim-
posti: ad esempio report di regi-
strazione di parametri clinici (piut-
tosto che tabelle di prescrizione
di trattamenti) con segnati “ran-
ge” di sicurezza. In forma strut-
turata i grafici che si ottengono
configurano strumenti del tipo
SPC (Statistical Process Control)
(15). Questo semplice accorgi-
mento in un diffuso strumento di
lavoro quotidiano in ambito cli-
nico, permette una efficiente e
tempestiva identificazione di va-
riazioni di performance anche da
piccoli campionamenti ripetuti.
Inoltre può svilupparsi in un si-
stema informatizzato, cosa che
soddisferebbe anche la racco-
mandazione precedentemente
esposta. L’uso di SPC offre ai cli-
nici il vantaggio di offrire un feed-
back continuo e di focalizzarsi
sull’esito “medico” delle cure, che
è più facilmente comprensibile
per i clinici e, di conseguenza,
più accettato. L’SPC si può ap-
plicare per il controllo delle cure
di un singolo paziente così come
di gruppi di pazienti. Facciamo
un esempio applicativo al con-
trollo delle infezioni dei cateteri
venosi centrali: l’esistenza di cir-
costanze che modificano il pat-
tern previsto è un’occasione per
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studiare cosa influisce sulle per-
formance; i clinici che hanno fa-
miliarità con i propri atti quoti-
diani, possono essere più tem-
pestivi ed efficienti nel correg-
gerne le cause

• Mitigare gli effetti indesidera-
ti di ogni cambiamento: l’intro-
duzione di nuovi farmaci, tanto
quanto l’introduzione di nuove
tecniche o nuovi strumenti ten-
de a destabilizzare il preceden-
te equilibrio. E’ importante preav-
visare sui rischi di nuovi errori,
inserendo periodi di verifica pri-
ma dell’applicazione definitiva
delle novità

• Potenziare la formazione del per-
sonale: sono le persone e non i
dati che agiscono nei processi
clinici, pertanto sono le persone
che possono migliorare i processi
e, in definitiva, l’esito delle cure.
In ambito clinico l’analisi degli in-
dicatori di processo deve servi-
re per capire, controllare e mi-
gliorare i sistemi nel cui conte-
sto le persone operano, mentre
le analisi di performance debbo-
no essere utilizzate per testare
ed apprendere, non per giudica-
re (14)

CONCLUSIONI

Allo stato attuale non sono anco-
ra disponibili evidenze del fatto che
la gestione del rischio clinico si tra-
duca in maggior sicurezza per i pa-
zienti rilevabile in termini di una mi-
nore incidenza di incidenti attuali
o potenziali subiti. La motivazione
è verosimilmente da ricercarsi nel-
la ancora lontana piena applica-
zione degli strumenti di rilevazio-
ne degli eventi avversi che non ci
consente stime quantitative affi-
dabili del fenomeno. D’altra parte
una tempestiva identificazione de-
gli incidenti, così come una presa
in considerazione dei reclami e del-
le lamentele hanno già dimostrato
di consentire il risparmio di dana-
ro (17) creando climi migliori per i
pazienti.
In assenza di evidenze, comunque,
il buon senso suggerisce che per-

sonale addestrato, aggiornato, cri-
tico ed autocritico - come può es-
serlo quello che analizza le proprie
performance per apprendere da
queste - difficilmente può agire ne-
gativamente in termini di sicurez-
za per i pazienti.
Risulta pertanto giustificato e for-
temente raccomandabile la disse-
minazione di una cultura che pro-
muova la verifica sistematica del-
le proprie performance attraverso
l’analisi strutturata sia degli even-
ti indesiderati che della pratica cli-
nica.
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INTRODUZIONE

Le Linee Guida ISPESL inerenti il
settore sanitario - ospedaliero, ela-
borate per offrire le più complete
indicazioni tecniche in materia di
sicurezza  e di igiene del lavoro,
nel suddetto ambito occupazio-
nale definibile di “eccellenza“ per
alcuni aspetti, evidenziano in ef-
fetti nei contenuti anche una qua-
lificata  tutela della salute del pa-
ziente quale utente e fruitore dei
servizi della struttura che lo ac-
coglie ed ospita. 
Quanto affermato si può osserva-
re in buona parte dei contenuti
compresi nel testo delle Linee Gui-
da più note e più recenti così de-
nominate:

• Linee Guida per la definizione de-
gli standard di sicurezza e di igie-
ne ambientale dei reparti opera-
tori (1999 www.ispesl.it - do-
cumento successivamente ap-
provato in luglio 2002 con alcu-
ne lievi modifiche dal Consiglio
Superiore di Sanità,CSS, ed at-

tualmente in revisione per  ag-
giornamento da parte di un ap-
posito GdL presso l’ISPESL );

• Studio per la predisposizione di
Linee Guida per gli interventi di
prevenzione relativi alla sicurez-
za e all’igiene del lavoro nelle
Strutture di Pronto Soccorso (gen-
naio 2005 www.ispesl.it, L’Ospe-
dale n. 2/06);

• Linee Guida sull’attività di steri-
lizzazione quale protezione col-
lettiva da agenti biologici per l’o-
peratore nelle strutture sanitarie
(D.Lgs 626/94) (ottobre 2005
www.ispesl.it );

• Linee Guida per gli interventi di
prevenzione relativi alla sicurezza
e all’igiene del lavoro nel “Blocco
Parto“(gennaio 2006  www.ispesl.it).

Osservando l’indice delle Linee
Guida sopra menzionate , trascu-
rando le Linee Guida inerenti l’at-
tività di sterilizzazione che tratta-
no di una disciplina già di per sé
di diretta influenza sulla tutela del
paziente e che meriterebbero una
trattazione specifica, si evince in-

fatti che una buona parte degli ar-
gomenti trattati, comuni nei diver-
si documenti, già dalla stessa de-
nominazione evidenziano specifi-
che indicazioni tecnico - attuative
indispensabili per garantire la tu-
tela della salute di ogni soggetto
presente all’interno della struttura
sanitaria sia esso qualificato qua-
le operatore, prestatore d’opera o
servizio, visitatore ovvero proprio
utente della gestione clinica e del-
l’assistenza erogata. 
Al riguardo per ognuna delle sud-
dette Linee Guida si elencano a se-
guire gli ambiti disciplinari da con-
siderare attentamente in merito a
quanto sopra illustrato. 

Linee Guida per la definizione de-
gli standard di sicurezza e di igie-
ne ambientale dei reparti opera-
tori
Requisiti tecnici, impiantistici e tec-
nologico-strumentali del reparto
operatorio

I - 1) Caratteristiche strutturali
generali

I - 2) Caratteristiche strutturali
specifiche

I - 3) Caratteristiche degli impianti
I - 4) Caratteristiche dei

dispositivi e delle
apparecchiature tecniche

II - Requisiti igienico-ambientali
II - 1) Qualità dell’aria
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La tutela del paziente nelle Linee Guida ISPESL

ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE
E LA SICUREZZA DEL LAVORO

R. Lombardi, P. Castellano, A. Olori
Dipartimento Igiene del Lavoro, Centro Ricerche ISPESL - Monte Porzio Catone (Roma)

Le Linee Guida ISPESL inerenti il settore sanitario - ospedaliero illustrano dettagliate indicazioni  tecniche in materia di si-
curezza  e di igiene del lavoro che evidenziano  specifiche modalità per attuare anche la salvaguardia della salute del pa-
ziente quale utente della gestione clinica e dell’assistenza devoluta  dalla struttura.
Per osservare nei contenuti quanto è riconducibile all’ambito di tutela menzionato è indispensabile esaminare gli aspetti di-
sciplinari che per lo più necessitano di un attento approfondimento quali l’impianto di ventilazione e condizionamento, i dis-
positivi e le apparecchiature tecniche elettromedicali, alcune parti dei documenti sopra citati inerenti  la prevenzione - pro-
tezione da agenti infettivi.Da un’esaustiva gestione della caratterizzazione tecnica degli aspetti trattati è possibile consegui-
re una più elevata tutela della salute di ogni soggetto che trovasi nelle condizioni di dover  ricevere le prestazioni erogate
dall’ospedale.

Riassunto



II - 2) Prevenzione e protezione
da agenti infettivi

III - Requisiti organizzativi
e gestionali

III - 1) Requisiti organizzativi
III - 2) Requisiti gestionali

Studio per la predisposizione di
Linee Guida per gli interventi di
prevenzione relativi alla sicurez-
za e all’igiene del lavoro nelle
Strutture di Pronto Soccorso

1 - Requisiti strutturali, tecnologi-
ci e strumentali del pronto soc-
corso

1.1. Caratteristiche strutturali e
tecnologiche generali

1.2. Caratteristiche strutturali spe-
cifiche

1.3. Caratteristiche tecnologiche
specifiche
1.3.1 Impianti elettrici e spe-

ciali
1.3.2 Impianto gas medicali

(aria compressa medi-
cale, ossigeno, vuoto) 

1.3.3 Impianto rete telemati-
ca - informatica e siste-
ma controllo accessi

1.3.4 Impianto idrico - sanita-
rio

1.3.5 Impianto antincendio
1.3.6 Impianto ventilazione e

condizionamento dell’a-
ria

1.4. Caratteristiche dei dispositi-
vi e delle apparecchiature tec-
niche

2 - Requisiti igienico - ambientali
specifici
2.1 - Agenti fisici
2.2 - Agenti chimici
2.3 - Agenti biologici

2.3.1 - Requisiti e caratteristi-
che tecniche degli in-
terventi e delle proce-
dure di prevenzione -
protezione

2.3.2 - Patologie emergenti in
ambito ospedaliero: le-
gionellosi e scabbia

3 - Requisiti organizzativi e gestio-
nali

3.1 - Aspetti Organizzativi e Ge-
stionali
3.1.1 - Organizzazione dell’a-

rea di degenza presso il
Pronto Soccorso (Medi-
cina d’Urgenza) 

Linee Guida per gli interventi di
prevenzione relativi alla sicurez-
za e all’igiene del lavoro nel “Bloc-
co Parto “

1 -Caratteristiche generali
2 - Caratteristiche strutturali e tec-

nologiche generali
2.1 - Premessa. 
2.2 - Requisiti generali

3 - Caratteristiche strutturali spe-
cifiche

3.1 - Area accettazione - acco-
glienza

3.2 - Area di osservazione breve
3.3 - Ingresso nel Blocco Parto

(BP) 
3.4 - Unità travaglio-parto-post-

partum
3.4.1 - soluzione A
3.4.2 - soluzione B

3.5 - Isola neonatale. 
3.6 - Degenza puerperio
3.7 - Spazi Comuni
3.8 - Blocco Operatorio Ostetrico

(BOO)

4 - Caratteristiche tecnologiche
specifiche

4.1 - Impianto elettrico
4.2 - Impianto gas medicali (ossi-

geno, vuoto, gas anestetici,
aria compressa medicale) 

4.3 - Impianto di ventilazione e
condizionamento dell’aria

4.4 - Impianti e tecnologie di rete
4.5 - Impianto antincendio

4.6 - Impianto idrico-sanitario
4.7 - Attrezzature tecnologiche-

sanitarie, elettromedicali e
presid

5 - Caratteristiche igienico - am-
bientali e comportamentali

5.1 - Agenti fisici
5.2 - Agenti chimici
5.3 - Agenti Biologici
5.4 - Posture e sforzi muscolari
5.5 - Rischi relativi ad aspetti di

natura psico-organizzativa

6 - Caratteristiche organizzative e
gestionali

6.1 - Caratteristiche organizzati-
ve generali

6.2 - Caratteristiche organizzati-
ve specifiche

6.3 - Aspetti Organizzativi e Ge-
stionali

ANALISI 
DEGLI ASPETTI
E DELLE INDICAZIONI
CORRELATE ALLA 
TUTELA DEL PAZIENTE

Da quanto è possibile constata-
re dalla lettura degli indici la qua-
si totalità degli argomenti disci-
plinari trattati nelle Linee Guida
menzionate coinvolgono diret-
tamente o indirettamente anche
la tutela del paziente. 
Per alcuni questo è evidente co-
me ad esempio nel caso delle
indicazioni inerenti le caratteri-
stiche ed i requisiti generali di
tipo strutturale - tecnologico, la
maggior parte delle caratteristi-
che tecnologiche specifiche,
nonché le caratteristiche ed i re-
quisiti organizzativo - gestiona-
li. 
Per altri quali l’impianto di ven-
tilazione e condizionamento, i
dispositivi e le apparecchiature
tecniche elettromedicali, non-
ché la prevenzione - protezione
da agenti infettivi, è necessario
procedere ad esaminare nel det-
taglio quali siano gli indirizzi tec-
nici riportati nel testo dei sud-
detti documenti riconducibili al-
l’ambito di tutela sopra citato.
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IMPIANTO
DI VENTILAZIONE
E CONDIZIONAMENTO
A CONTAMINAZIONE
CONTROLLATA 
( Dalle Linee Guida per
la definizione degli standard
di sicurezza e di igiene
ambientale dei reparti
operatori - documento
approvato dal CSS nel 2002 )

L’impianto di climatizzazione del
reparto operatorio dovrà essere
costituito da un impianto di venti-
lazione e condizionamento a con-
taminazione controllata (VCCC),
con le seguenti funzioni: 
a. a. mantenere condizioni termoi-

grometriche idonee allo svolgi-
mento delle attività previste, con-
ciliando le esigenze di benes-
sere del personale con quelle
primarie dell’utente; 

b. b. fornire una aerazione agli am-
bienti idonea a mantenere le
concentrazioni ambientali di gas
anestetici e/o di altri inquinanti
gassosi al di sotto di limiti pre-
fissati; la presenza di un impianto
VCCC non elimina in ogni caso
la necessità di un sistema di eva-
cuazione dei gas anestetici e il
corretto uso e manutenzione del
sistema di anestesia;

c.c. mantenere la concentrazione di
particolato totale aeroportato,
sia biologico che inerte, al di
sotto di limiti prefissati;

d. d. mantenere determinati gradienti
di pressione tra i vari ambienti
costituenti il reparto operatorio.

L’impianto VCCC dovrà essere cor-
redato della seguente documen-
tazione:
• Manuali di gestione e manuten-

zione delle singole apparecchia-
ture.

• Procedure di pulizia degli appa-
rati installati e della intera instal-
lazione con indicazione dei pro-
dotti chimicamente compatibili

• Procedure di messa in marcia,
taratura e di disattivazione.

• Procedura programmata di ge-
stione dell’intera installazione per
verificare la funzionalità degli im-

pianti ed il perdurare delle con-
dizioni ambientali ritenute ac-
cettabili; completa dell’elenco
dei parametri critici di controllo
con i relativi valori di riferimento
e di variazione tollerabili.

• Procedura programmata di ma-
nutenzione dell’intera installa-
zione che assicuri nel tempo la
funzionalità degli impianti ai va-
lori nominali di accettazione. 

• Procedure da attuare in condi-
zioni di emergenza.

• Risultati delle prove effettuate
sui materiali e sistemi durante
l’installazione, completi delle mo-
dalità di prova.

• Risultati delle prove effettuate
durante la messa in marcia ed il
collaudo, completi delle moda-
lità di prova.

• Risultati delle prove di certifica-
zione dei parametri funzionali ef-
fettuati in condizioni di riposo e
operative. 

Requisiti generali Impiantistici

• Tutti i componenti dell’impian-
to devono essere progettati ed
installati in modo da facilitare la
pulizia, la gestione, il controllo
e la manutenzione, inclusa la
sostituzione degli elementi fil-
tranti. 

• L’installazione deve essere do-
tata di sistemi di misura dei para-
metri indicativi del suo corretto
funzionamento al fine di rivelare
precocemente andamenti predi-
sponenti a condizioni di rischio,
caratterizzate da valori dei para-
metri (di controllo), considerati
critici per il funzionamento, al di
fuori di limiti di variazione tolle-
rabili. Il superamento di tali limi-
ti (relativi ad es. a temperatura,
umidità, portate minime immes-
se e a pressioni relative) deve es-
sere segnalato da dispositivi di
allarme acustici/ottici posiziona-
ti in modo da essere immediata-
mente percepiti dagli operatori
interessati.

• Ogni sala operatoria, eventual-
mente con i suoi locali ancillari, de-
ve poter essere posta in condizio-

ni di isolamento nei confronti sia
dell’impianto VCCC che dei loca-
li limitrofi, per permetterne la sani-
ficazione mentre gli altri ambienti
sono in condizioni operative.

• Per garantire il funzionamento
dell’impianto VCCC, con carat-
teristiche minime accettabili an-
che in caso di interruzione della
fornitura elettrica, devono esse-
re sotto alimentazione di sicu-
rezza almeno l’unità di ventila-
zione ed il sistema di controllo
della temperatura minima. 

• Attenzione particolare va posta
sul posizionamento delle prese
di aria esterna di rinnovo. La par-
te inferiore di dette prese deve
trovarsi ad un altezza da terra
non inferiore a 3 m, in quanto l’a-
ria vicino al suolo ha una con-
centrazione alta di microrgani-
smi e di polvere. Accorgimenti
particolari vanno adottati nel ca-
so che la presa sia posizionata
in vicinanza di una strada, per
evitare aspirazione dei gas di sca-
rico. Se le prese sono installate
sopra al tetto, devono trovarsi ad
una altezza da questo di alme-
no 0,8 m. Inoltre devono essere
sufficientemente distanti da boc-
chette di estrazione dell’aria con-
sumata, o di fuoriuscita di fumi,
gas ed altri contaminanti, in con-
siderazione anche della direzio-
ne prevalente dei venti e della
prossimità di altre strutture.

• Le canalizzazioni devono esse-
re realizzate con materiali resi-
stenti alla corrosione, tenendo
conto anche degli agenti de-
contaminanti che saranno usati,
coibentate esternamente, e con
perdite d’aria inferiori al 5% del-
la portata nominale, quando pro-
vate a 1,5 volte la pressione no-
minale di esercizio.

• Le bocchette e le griglie di im-
missione e ripresa dell’aria negli
ambienti, quando presenti, de-
vono essere di tipo smontabile e
lavabile.

• Se il controsoffitto non è a tenu-
ta si considera misura efficace a
prevenire l’immissione acciden-
tale, attraverso questo, di aria
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non trattata, la messa in depres-
sione del volume tra controsofit-
to e soffitto, mediante una presa
ausiliaria di estrazione. La de-
pressione, nei confronti del loca-
le sottostante, deve essere sta-
bile e misurabile.

Caratteristiche ambientali
principali

• La temperatura e l’umidità me-
dia negli ambienti devono esse-
re generalmente mantenute alle
condizioni di benessere per il per-
sonale facendo eccezione per le
condizioni termoigrometriche ne-
cessarie per alcune attività chi-
rurgiche (ipotermia, ipertermia).
Tali condizioni di esercizio devo-
no essere introdotte nelle speci-
fiche di progetto. Nella definizio-
ne delle condizioni di benessere
occorre tenere in conto le parti-
colari condizioni di vestizione al-
le quali è sottoposto il persona-
le. Ciò può far slittare la sensa-
zione di benessere a valori più
bassi di temperatura ed umidità
rispetto ai normali impianti di con-
dizionamento. L’umidità relativa
ha un pesante impatto sulla su-
dorazione del personale e, quin-
di, sulla generazione di particel-
le biologicamente attive. Occor-
re, quindi, che i valori di limite pre-
visti non siano mai superati con
qualsiasi condizione esterna. In-
dicativamente gli intervalli di ac-
cettazione dei parametri termoi-
grometrici sono: temperatura com-
presa tra 20 e 24 °C, umidità re-
lativa compresa tra il 40 ed il 60%.
Limiti diversi, concordati con il
personale, possono essere adot-
tati per particolari esigenze.

• Il livello di rumore massimo, tra-
smesso dall’impianto di ventila-
zione ai locali serviti, in condizioni
di portata nominale, misurato al
centro della sala ad una altezza
di 1,70 metri dal pavimento, de-
ve essere di 48 dB(A). Nel caso
di ristrutturazione tale valore de-

ve essere definito in accordo tra
utilizzatore e fornitore.

• Gli ambienti del reparto operato-
rio devono essere tenuti a pres-
sione relativa positiva rispetto ai
reparti confinanti. All’interno del
reparto le pressioni relative va-
rieranno da locale a locale in fun-
zione del grado di pulizia del lo-
cale stesso. L’intento è quello di
impedire, a porte chiuse, il pas-
saggio di aria da un locale più
sporco ad uno più pulito. La dif-
ferenza di pressione minima tra
due locali collegati, a differente
grado di pulizia, deve essere sta-
bile e misurabile.

• L’aria immessa deve avere un
contenuto massimo di particelle
in sospensione biologicamente
attive, ovvero di unità formanti
colonia (UFC), inferiore o uguale
a 1UFC/ m3

Caratteristiche principali del si-
stema di ventilazione

• Definizioni
La quantità oraria W di aria totale
immessa in un ambiente può es-
sere espressa in metri cubi orari
(m3/h), oppure in volumi dell’am-
biente orari (V/h) o ricambi orari, N,
ricavabili con la formula N = W/V,
essendo V il volume dell’ambien-
te. L’aria di ricambio può essere
costituita sia di aria nuova presa
dall’esterno che di aria già utiliz-
zata, ripresa dagli stessi locali trat-
tati. Il flusso di aria nuova è de-
scritto dai rinnovi orari, Nn; men-
tre quello di aria già utilizzata è de-
scritto dai ricircoli orari Nr. In ge-
nerale il numero totale dei ricambi
orari è pari alla somma dei rinnovi
e dei ricircoli orari. Si ha:

N = Nn + Nr

• Considerazioni generali
Il D.P.R. 14/1/19971 prescrive per la
sala operatoria un numero di rinno-
vi orari Nn (15. Assumendo come
sala di riferimento una sala opera-
toria di 30 m2 di superficie, e quin-

di di circa 90 m3 di volume, ne deri-
va che la portata minima di aria nuo-
va, che chiameremo portata di rife-
rimento, deve essere di 1350 m3/h.
Questo flusso svolge la funzione es-
senziale di contenere la concentra-
zione di gas anestetici, e quindi de-
ve essere assicurato in ogni sala
operatoria, sia di volume inferiore
che superiore di 90 m3. Il razionale
di questa richiesta minima risiede
nel fatto che l’entità del rilascio di
gas anestetici non dipende dalle di-
mensioni della sala operatoria. 
Quando il contenimento della con-
centrazione delle UFC rende ne-
cessarie portate maggiori della sud-
detta portata di riferimento, si può
supplire aggiungendo adeguate por-
tate di aria ricircolata. 
La ricircolazione dell’aria è con-
sentita a condizione che:
• l’aria ricircolata provenga dalla

stessa sala operatoria;
• l’aria ricircolata subisca gli stessi

stadi filtranti, secondario e finale,
prescritti per l’aria di rinnovo.

La geometria delle immissioni e del-
le espulsioni dell’aria dagli ambienti
deve essere particolarmente cura-
ta al fine di ottimizzare le caratteri-
stiche ambientali e minimizzare ef-
fetti dannosi, quali il by-pass tra im-
missione ed aspirazione, sottoraf-
freddamenti locali causati da velo-
cità residua dell’aria immessa trop-
po elevata, formazione di sacche
non ventilate.
Si possono distinguere tre tipolo-
gie di immissione dell’aria: flusso
turbolento, unidirezionale (anche
detto laminare), e misto. Il flusso
turbolento interessa immediata-
mente tutto l’ambiente e la con-
centrazione dei contaminanti aero-
portati viene controllata grazie alla
diluizione. Nel flusso unidireziona-
le l’aria si muove secondo linee di
flusso genericamente parallele, e la
contaminazione prodotta viene al-
lontanata con la stessa velocità del
flusso (circa 0,45 m/s). Le camere
a flusso unidirezionale totale han-
no, pertanto, o l’intero soffitto o una
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intera parete emittenti l’aria di ri-
cambio. Nel primo caso si parlerà
di flusso verticale, nel secondo di
flusso orizzontale. Si ha flusso mi-
sto quando sono installati sistemi
a flusso unidirezionale a protezio-
ne soltanto delle zone critiche (es.
area contenente il letto chirurgico).
A seconda della tipologia utilizza-
ta si hanno differenti architetture
dei sistemi di ventilazione. Difatti
nel caso di distribuzione a flusso
unidirezionale, sia parziale che to-
tale, la quantità dei ricambi orari N
è notevolmente superiore ai 15, con
velocità residue dell’aria sugli ope-
ratori/operandi comprese tra 0,3 e
0,5 m/s. Velocità così elevate im-
pongono un grado di sotto raf-
freddamento dell’aria immessa mol-
to basso (3 - 4°C), ovvero per ave-
re una temperatura media ambientale
di 24°C occorre immettere aria con
temperatura non inferiore ai 20-
21°C. Con un sistema di immis-
sione turbolento (bocchette di lan-
cio, anemostati, etc) il grado di sot-
to raffreddamento può superare gli
11°C, in questo caso le velocità re-
sidue sono dell’ordine del cm/s.
Il limite imposto alla contamina-
zione biologica dell’aria in ingres-
so (( 1UFC/m3), risulta assai diffi-
cilmente garantibile con sistemi di
distribuzione di tipo turbolento, a
meno che il filtro finale sia imme-
diatamente a monte della bocchetta
e questa sia perfettamente pulita
al momento della misura. E’ assai
più facile ottenerlo con sistemi di
distribuzione unidirezionali, che,
inoltre, hanno il vantaggio di man-
tenere tale grado di decontamina-
zione fino al primo ostacolo biolo-

gicamente contaminato che in-
contrano. Con buone geometrie di
distribuzione il primo ostacolo può
essere il paziente. 
La quantità di aria minima per ave-
re un flusso unidirezionale vertica-
le con sezione sufficientemente
grande (es. 1(2 metri) da coprire il
campo operatorio può essere va-
lutata in circa 3200 m3/h, che equi-
vale a 35 ricambi per la camera di
riferimento (30 m2). Con flusso tur-
bolento il massimo numero di ri-
cambi possibili, tenendo in conto
le caratteristiche dei sistemi ane-
mostatici, è circa 25. Per entram-
be le configurazioni è convenien-
te, dal punto di vista energetico,
garantire i ricambi orari ritenuti ne-
cessari a contenere la concentra-
zione di particolato aeroportato,
mediante l’aggiunta di aria ricirco-
lata a quella di rinnovo. 
In funzione delle considerazioni so-
pra riportate e del D.P.R. 14/1/972,
si indicano nella tabella che segue
le portate minime di rinnovo.
La differenza di pressione tra due
locali collegati deve essere stabi-
le, a porte chiuse, e pari ad alme-
no 5 Pa (Rif. ISO14644)3 4 5 6 E’ for-
temente raccomandata l’installa-
zione, in posizione ben visibile, di
manometri differenziali tra locali
collegati.
Le porte devono essere tenute aper-
te per periodi brevi; se ciò è in-
compatibile con la funzione ed il li-
vello di contaminazione dei locali
collegati, deve essere interposto
un locale filtro, la cui funzione può
essere assicurata soltanto impe-
dendo che le sue porte di acces-
so e di uscita possano essere aper-

te contemporaneamente. Al fine di
minimizzare la trasmissione di par-
ticelle, si raccomanda che l’aper-
tura della porta tra il filtro ed il lo-
cale più pulito avvenga dopo un
adeguato periodo di tempo (tem-
po di ripristino) dalla chiusura del-
la porta tra il filtro ed il locale me-
no pulito. L’installazione di porte
scorrevoli può ridurre questo tem-
po. Comunque l’uso dei locali fil-
tro deve essere regolamentato
Tutto il reparto operatorio è in so-
vrapressione rispetto all’esterno.
Le pressioni relative dei locali va-
rieranno a seconda del livello di pu-
lizia. La sala operatoria sarà gene-
ralmente il locale a pressione più
alta. La camera di lavaggio e pre-
parazione chirurghi e quelle di pre-
parazione e risveglio paziente sa-
ranno in depressione rispetto alla
sala operatoria. Il deposito del ma-
teriale sterile sarà in sovrapressio-
ne rispetto al corridoio di reparto,
se presente, e rispetto alla sala ope-
ratoria quando è in comunicazio-
ne diretta con questa. Quando l’u-
nità di sterilizzazione è all’interno
del reparto e non è in comunica-
zione diretta con le sale operato-
rie, deve essere strutturata in due
parti, una parte di lavaggio in de-
pressione rispetto al corridoio di
reparto, ed una parte pulita in so-
vrapressione rispetto a questo, es-
sendo le due parti in comunica-
zione attraverso sterilizzatori a sec-
co o autoclavi passanti. L’accesso
al reparto da parte del personale,
dei materiali e dei pazienti avverrà
per mezzo di bussole dedicate la
cui pressione relativa sarà supe-
riore rispetto a quella esterna ma
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Tipo di locale Portata minima di rinnovo

sala operatoria con flusso unidirezionale o misto 1350 m3/h 
sala operatoria con flusso turbolento 1350 m3/h
pre-post intervento 6 V/h
lavaggio-preparazione chirurghi 6 V/h
Sterilizzazione 15 V/h(1)

Deposito materiali sterili 15 V/h(1)

Rimanenti locali 2 V/h

(1) Limite prescritto dal D.P.R. 14/1/971



inferiore a quella del corridoio di
reparto. Il personale accede al re-
parto per mezzo delle bussole spo-
gliatoio nelle quali indossa il ve-
stiario da interno.
Il locale per il deposito dei mate-
riali sterili deve essere trattato di-
versamente a seconda della sua
ubicazione all’interno del reparto.
Si possono distinguere due casi:
• Il deposito è in collegamento di-

retto con la sala operatoria: i ma-
teriali sterili possono essere rac-
chiusi in un solo imballo, il loca-
le deve essere in sovrappressio-
ne rispetto alla sala operatoria;

• Il deposito non è in collegamen-
to diretto con la sala operatoria:
deve essere in sovrappressione
rispetto ai locali con cui è colle-
gato (corridoio); i materiali sterili
devono essere racchiusi in due
imballi sigillati, la sala operatoria
deve essere dotata di idonea bus-
sola di ingresso per materiali, al-
l’interno della quale verrà tolto
l’involucro esterno contaminato
durante il trasporto. Procedura
per l’accettazione, la gestione e
la valutazione delle caratteristi-
che tecniche dell’impianto

La valutazione delle caratteristiche
dell’impianto, sia in fase di accet-
tazione che di utilizzo, deve per-
mettere il controllo della sua fun-
zionalità ai fini del mantenimento
dei parametri ambientali prefissa-
ti in sede di progetto.
Le caratteristiche specifiche da
prendere in esame in fase di ac-
cettazione, e da verificare, almeno
semestralmente, durante l’utilizza-
zione sono le seguenti.
• L’efficienza dei dispositivi di fil-

trazione dell’aria: da verificarsi

seguendo i requisiti e le proce-
dure indicate dalle norme tecni-
che, ed in particolare dalla UNI
EN 18227 (per i nuovi filtri che ver-
ranno acquistati).

• La perdita dei sistemi filtranti ter-
minali: verifica da eseguirsi per
lo meno in fase di accettazione
dell’impianto. (DOP Leak Test o
similari; ISO 14644-38).

• La perdita di carico dei dispositi-
vi filtranti: misurata e registrata al-
meno una volta la mese, mediante
manometri differenziali preferibil-
mente montati sull’impianto.

• La portata di aria immessa: cal-
colata attraverso la misura della
velocità dell’aria all’uscita dei fil-
tri, se terminali, o attraverso mi-
sure nei canali di immissione; cal-
colata la velocità media dell’aria,
è possibile risalire alla portata at-
traverso la formula P = V x S (por-
tata = velocità x sezione); (ISO
14644-3)

• Le differenze di pressioni tra am-
bienti collegati: misurate con ido-
nei manometri differenziali posi-
zionati in modo che siano facil-
mente visibili.

Si sottolinea che, anche quando non
espressamente menzionato, tutti i
test di misura vanno eseguiti se-
condo quanto indicato dalla norma
ISO 14644-1-2-3-49 10 11.
Per quanto riguarda la sala opera-
toria, quale verifica finale del cor-
retto funzionamento dell’intero si-
stema, è raccomandabile una clas-
sificazione dell’ambiente in base al-
la concentrazione di particelle ae-
roportate, seguendo quanto indi-
cato nella normativa tecnica di rife-
rimento ISO 14644 e l’Annex I of EU
Guide to GMP “Manufacture of ste-

rile medicinal products” - European
Commission, Directorate General III
(1997). Si può ipotizzare che, im-
piegando tale metodologia di clas-
sificazione, siano attribuibili alme-
no ad una classe ISO 5 (ISO 14644
- 1) le sale operatorie con esigenza
di sterilità relativa molto elevata (es.
trapianti, cardiochirurgia, impianto
di materiali estranei), ed almeno ad
una classe ISO 7 (ISO 14644 - 1)
tutte le altre sale operatorie; le sale
si intendono valutate in condizioni
di riposo.
E’ da rilevare che le concentrazioni
di particolato aeroportato, sia mi-
crobiologico che inerte, presente
nelle camere operatorie, dipendo-
no oltre che dall’entità dei flussi an-
che dalle geometrie di immissione
e ripresa e quindi dai percorsi del-
l’aria negli ambienti.
Alla luce di ciò potrebbe essere uti-
le valutare, sia in sede di accetta-
zione dell’impianto che per verifi-
che periodiche finalizzate ad una
sua corretta gestione, anche il nu-
mero di ricambi efficaci, attraverso
la misura del coefficiente di pulizia
(tempo di ripristino o Recovery Ti-
me). E’ importante che questo para-
metro conservi nel tempo il valore
registrato in sede di accettazione.
In tal modo testimonierà la corret-
ta gestione dell’impianto, per quan-
to riguarda sia le caratteristiche di
ventilazione (portata, pressione, ef-
ficienza di filtrazione), che la cor-
retta esecuzione delle operazioni di
pulizia degli ambienti (asportazione
del particolato fine depositato su
pareti, pavimenti e suppellettili, non-
ché utilizzo di detergenti/sanifican-
ti che non lascino depositi solidi).
Sarebbe opportuno, eseguire que-
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2 D.P.R. 14 gennaio 1997. Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e Province Autonome in materia di
requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private.
G.U. 20 febbraio 1997, supplemento ordinario al n° 42.
3 ISO 14644-1:1999 “Cleanrooms and associated environments of air cleanliness”.
4 ISO 14644-2:2000 “Cleanrooms and associated environments for testing and monitoring to prove continued compliance wit”.
5 ISO 14644-3: “Cleanrooms and associated environments metrology and test methods”.
6 ISO 14644-4:2001 “Cleanrooms and associated environments construction and start-up”.
7 UNI EN 1822:2002 “Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza (HEPA e ULPA).
8 ISO 14644-3: “Cleanrooms and associated environments metrology and test methods”.
9 ISO 14644-1:1999 “Cleanrooms and associated environments of air cleanliness”.
10 ISO 14644-2:2000 “Cleanrooms and associated environments for testing and monitoring to prove continued compliance wit”.
11 ISO 14644-4:2001 “Cleanrooms and associated environments construction and start-up”.



sto test per lo meno semestralmente,
e comunque avvengano variazioni
architettoniche, della geometria dei
sistemi di ventilazione, o delle ap-
parecchiature di processo. La defi-
nizione del “Recovery Time” è ri-
portata nella norma tecnica ISO
14644-312, nella quale è descritta
anche la relativa procedura di valu-
tazione.

CARATTERISTICHE DEI
DISPOSITIVI E DELLE
APPARECCHIATURE
TECNICHE 
(Elettromedicali - dalle Linee
Guida per la definizione degli
standard di sicurezza e di
igiene ambientale dei reparti
operatori - documento
approvato dal CSS nel 2002 )

In accordo con la definizione ripor-
tata nel D.Lgs 46/9713 “attuazione
della direttiva 93/42/CEE concer-
nente la sicurezza dei dispostivi me-
dici”, si intende per dispositivo me-
dico: qualsiasi strumento, apparec-
chio, impianto, destinato dal fabbri-
cante ad essere impiegato nell’uo-
mo a scopo di diagnosi, prevenzio-
ne, controllo, terapia o attenuazio-
ne di una malattia. Le apparecchia-
ture medicali impiegate in sala ope-
ratoria sono pertanto dispostivi me-
dici e devono rispondere a quanto
prescritto nel D.Lgs 46/975 e suc-
cessive modifiche. Le apparecchia-
ture elettromedicali sono classifica-
te, per il grado di protezione dai ri-
schi elettrici, nella norma CEI EN
60601-114; tutte possono essere uti-
lizzate all’interno dei reparti opera-
tori, secondo le specifiche applica-
zioni, ad eccezione di quelle con gra-
do di protezione B.

La conformità del dispositivo ai re-
quisiti essenziali di sicurezza previ-
sti dalla norma è attestata, per le ap-
parecchiature acquisite dopo l’en-
trata in vigore del D.Lgs. 46/9715,
dalla marcatura CE, che pertanto
deve apparire su queste apparec-
chiature insieme alla etichetta di iden-
tificazione. E’ specifica responsabi-
lità del fabbricante dichiarare a qua-
li impieghi è destinata l’apparec-
chiatura, quali sono le prescrizioni e
le condizioni d’uso e fornire mediante
le istruzioni allegate tutte le indica-
zioni per un impiego corretto e si-
curo delle stesse apparecchiature.
La documentazione relativa, com-
prensiva della certificazione di con-
formità ai requisiti essenziali, deve
essere fornita insieme all’apparec-
chiatura e conservata nel reparto
operatorio e/o presso un ufficio a
questo dedicato.
Le apparecchiature devono essere
impiegate per gli scopi indicati dal
costruttore, e vanno osservate tut-
te le procedure, da questi descritte,
riguardanti: l’installazione, la pulizia
e la sterilizzazione, la natura e la fre-
quenza delle operazioni di manu-
tenzione e di taratura.
Al fine di garantire costantemente il
buon funzionamento e la sicurezza
dei dispositivi, è compito della dire-
zione ospedaliera, adottare proce-
dure e soluzioni organizzative per
una loro corretta gestione, con par-
ticolare riferimento al loro corretto
utilizzo, alla manutenzione ed alle
verifiche di sicurezza. 
Le verifiche di sicurezza, devono es-
sere effettuate con cadenza perio-
dica programmata, che può variare
in base al tipo ed alla frequenza di
impiego della apparecchiatura spe-
cifica, e comunque da eseguire al-

la fine di ogni intervento di manu-
tenzione. Queste devono essere ef-
fettuate da personale tecnico spe-
cializzato ed eseguite in conformità
con le prescrizioni fornite dal fab-
bricante e quelle contenute nelle nor-
me emesse dal CT 62 del CEI; tali
verifiche devono essere documen-
tate e registrate.
I riferimenti normativi tecnici per la
sicurezza delle apparecchiature elet-
tromedicali sono contenuti nelle Nor-
me Generali CEI EN 60601-1 (clas-
sificazione CEI 62-5)1 e CEI EN 60601-
1-X (classificazione CEI 62-XX)16, e
nelle “Norme Particolari” CEI EN
60601-2-XX (classificazione CEI 62-
XX),17 specifiche per tipo di appa-
recchiatura; le prescrizioni conte-
nute nelle “Norme Particolari” han-
no priorità sulle Norme Generali. 
Le apparecchiature elettromedicali
devono essere dotate di scheda di
identificazione che deve essere sem-
pre disponibile. In tale scheda va ri-
portato il tipo, il modello, il numero
di inventario, l’impiego cui l’appa-
recchiatura è destinata. Si devono
annotare l’avvenuta verifica di sicu-
rezza, nonché le procedure che l’u-
tente deve osservare in caso di gua-
sto e/o in caso di emergenza (D.P.R.
547/5518 e D.Lgs. 626/9419).
E’ compito della direzione ospeda-
liera organizzare il sistema di moni-
toraggio e di informazione per il Mi-
nistero della Salute di eventuali in-
cidenti verificatisi nell’uso dei dis-
postivi medici, ed individuare quel-
li dovuti a cattiva gestione.
Le apparecchiature non indispen-
sabili per l’attività operatoria in es-
sere non debbono sostare nella sa-
la operatoria. Durante le fasi di sa-
nitizzazione, e comunque durante i
periodi di sospensione dell’attività
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12 ISO 14644-3: “Cleanrooms and associated environments metrology and test methods”.
13 D.Lgs. 24 febbraio 1997, n.46 recante attuazione della Direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici. G.U. 6 marzo 1997

supplemento ordinario al n. 54.
14 CEI EN60601-1 (CEI 62-5): “Apparecchi elettromedicali”; parte 1 Norme generali per la sicurezza.
15 D.Lgs. 24 febbraio 1997, n.46 recante attuazione della Direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici. G.U. 6 marzo 1997

supplemento ordinario al n. 54.
16 CEI EN 60601-1-X (CEI 62-XX): “Apparecchi elettromedicali”; parte 1 Norme generali per la sicurezza, collaterali. 
17 CEI EN 60601-2-XX (CEI 62-XX): “Apparecchi elettromedicali”; parte 2 Norme particolari per la sicurezza.
18 D.P.R. 27 aprile 1955, n.547. Norme per la prevenzione degli infortuni sul lavoro. G.U. N° 158 12 luglio 1955.
19 D.Lgs. 19 settembre 1994, n. 626. Attuazione delle Direttive 89/391/CEE, 89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269/CEE,

90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE, riguardanti il miglioramento della salute dei lavoratori sul luogo di lavoro G.U. 12
novembre 1994 supplemento ordinario al n. 265.



operatoria, le apparecchiature de-
vono essere scollegate dalla ali-
mentazione elettrica e da altri im-
pianti (es. gas medicali).

Apparecchiature e attrezzature
normalmente presenti nella sa-
la operatoria

I dispositivi medici dovrebbero es-
sere posti su pensili appesi al sof-
fitto. Questi sono:
• apparecchio per anestesia mu-

nito di:
- flussometri ad alta precisione
- evaporatori con sistema di ca-

ricamento chiuso degli aneste-
tici alogenati

- sistema di ventilazione manuale
- sistema di evacuazione gas
- ventilatore automatico provvi-

sto di analizzatore della con-
centrazione inspirata di ossi-
geno, sistema di allarme acu-
stico sulla pressione di insuf-
flazione (barotraumi), sistema
di allarme per deconnessione
dal paziente, sistema spirome-
trico con sensore posto sulla li-
nea espiratoria del ventilatore,
dotato anch’esso di allarme (i
requisiti e le caratteristiche si ri-
feriscono alla normativa tecni-
ca UNIEN 737220, UNI 930521,
CEI 62-522)

- sistema CUT-OFF con riserva
bombole di 02 e di N20 con si-
stema di ancoraggio ed allarme
valvola limitatrice di pressione.

Per quanto riguarda la sicurezza
ed i controlli relativi ai sistemi di
anestesia e loro moduli, si riman-
da alla norma UNI EN 740/200023.
• respiratore automatico per allar-

me per deconnessione paziente
• apparecchio monitoraggio per ri-

levazione parametri vitali:
- P.A. non invasivo
- Capnometria
- Saturimetro
- E.C.G.

• defibrillatore
• aspiratore chirurgico
• aspiratore per broncoaspirazione
• elettrobisturi

PREVENZIONE E
PROTEZIONE DA AGENTI
INFETTIVI

CARATTERISTICHE
MICROBIOLOGICHE IN SALA
OPERATORIA ( dalle Linee
Guida per la definizione degli
standard di sicurezza e di
igiene ambientale dei reparti
operatori - documento
approvato dal CSS nel 2002 )

L’obiettivo dell’analisi delle caratte-
ristiche microbiologiche è prevalen-
temente la valutazione dell’efficacia
dell’impianto di VCCC .
Per i valori di riferimento di contami-
nazione microbica in Italia non esi-
stono al momento attuale delle nor-
mative tecniche su tale problemati-
ca. A tal proposito si ritiene oppor-
tuno seguire quanto già stabilito nel-
l’ambito del GISIO (Gruppo Italiano
di Igiene Ospedaliera nell’ambito del-
la SITI) e di utilizzare le indicazioni
contenute nello specifico standard
inglese National Health Service -
Health Technical Memorandum 202524

e nelle norme ISO 1464425 26 27 28e
l’Annex I of EU Guide to GMP “Ma-
nufacture of sterile medicinal pro-
ducts” - European Commission, Di-
rectorate General III (1997) che pre-
vedono per la contaminazione bio-
logica i seguenti limiti:

• nell’aria immessa dall’impianto di
VCCC 

≤ 1 UFC/m3

• nell’aria aria ambiente in prossimi-
tà del tavolo operatorio, per sala
operatoria convenzionale in con-
dizioni di riposo, con impianto VCCC
a flusso turbolento

≤ 35 UFC/m3

Si raccomanda a riguardo l’impiego
di sistemi e/o tecnologie in grado di
ottenere e mantenere nel tempo ta-
li concentrazioni microbiologiche.
Per la valutazione delle prestazioni e
delle caratteristiche dell’impianto di
VCCC, si rimanda al paragrafo “im-
pianto di climatizzazione”. Il livello di
contaminazione microbica dell’aria
in S.O. è direttamente proporziona-
le al numero di persone presenti, al-
le loro caratteristiche comportamentali,
nonché alle caratteristiche dell’im-
pianto di VCCC, è quindi importan-
te che vengano rispettati i requisiti
organizzativo-gestionali riportati nel
capitolo 3. A tal fine, è determinan-
te che in ogni struttura sia attivato
un processo di formazione continua
per minimizzare i rischi di contami-
nazione ambientale e promuovere
l’osservanza delle procedure com-
portamentali opportune.
La determinazione della carica mi-
crobica in aria nella sala in attività
può rappresentare uno degli stru-
menti, nell’ambito di programmi di
formazione del personale, per au-
mentare la percezione degli opera-
tori stessi sugli effetti della loro non
adesione agli standard comporta-
mentali. Come valori di riferimento
si considerano i seguenti limiti di con-
taminazione biologica:
a sala operatoria in attività
• a flusso turbolento

≤ 180 UFC/m3
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20 UNI 7372:10974 “Metodi statistici per il controllo della qualità. Procedimento di collaudo statistico per variabili (scarto tipo
sconosciuto; protezione unilaterale)”.

21 UNI ISO 9305:1990 “ Tubi di acciaio senza saldatura per impieghi a pressione. Controllo con ultrasuoni su tutta la circonferenza
per la rilevazione di imperfezioni trasversali”.

22 CEI 62-5 “Apparecchi elettromedicali. Norme generali di sicurezza”, pubblicata nel gennaio 1980, fascicolo 507.
23 UNI EN 740:2000 “Sistemi di anestesia e loro moduli - Requisiti particolari”.
24 National Health Service - Health Technical Memorandum 2025 Ventilation in Health Care Premises, 1994.
25 ISO 14644-1:1999 “Cleanrooms and associated environments of air cleanliness”.
26 ISO 14644-2:2000 “Cleanrooms and associated environments for testing and monitoring to prove continued compliance wit”.
27 ISO 14644-3:” Cleanrooms and associated environments metrology and test methods”.
28 ISO 14644-4:2001 “Cleanrooms and associated environments construction and start-up”.



• a flusso unidirezionale 
≤ 20 UFC/m3

Si esegue la determinazione della
carica microbica totale a 37 C° e dei
microrganismi opportunisti e/o pa-
togeni che possono essere presen-
ti nell’aria della sala operatoria.
Il campionamento deve essere ef-
fettuato tramite campionatori attivi
posti ad un altezza di un metro nel-
le vicinanze del tavolo operatorio;
deve cominciare all’inizio di un in-
tervento chirurgico (inizio taglio) e
rappresentare il valore medio otte-
nuto dai campionamenti condotti
ogni 5-10 minuti per un ora durante
un intervento chirurgico.
Il campionamento può essere fatto
con più piastre o con un unica pia-
stra con prelievi ripetuti. Il risultato è
espresso in UFC/m3.
Il non rispetto di appropriate misure
di sanificazione e disinfezione delle
superfici in prossimità del tavolo ope-
ratorio comporta un rischio di tra-
smissione di microrganismi; è quin-
di importante che vengano predi-
sposti i protocolli specifici.
Come valore di riferimento si consi-
dera il seguente limite di contami-
nazione biologica
• sulle superfici della sala operato-

ria (pareti e piani di lavoro)
≤ 0,5 UFC/cm2

Si esegue la determinazione della
carica microbica totale e dei micror-
ganismi opportunisti e/o patogeni
che possono essere presenti sulle
superfici. Per la determinazione del-
la carica microbica totale delle su-
perfici, il campionamento può avve-
nire per contatto diretto di una pia-
stra sulla superficie da analizzare. Il
risultato è espresso in UFC/cm2.

DISPOSITIVI DI PROTEZIONE IN-
DIVIDUALE ( DPI ) ( si porgono al-
l’attenzione solo quelli che posso-
no maggiormente concorrere alla
tutela del paziente in sala operato-

ria o in altri settori come ad esem-
pio in alcune terapie intensive o in
rianimazione e che per tale impie-
go devono avere anche una certi-
ficazione di sterilità )

- i guanti 
Devono possedere una certifica-
zione di sterilità ed è necessario
che sia stata emessa una certifi-
cazione CE di Tipo per attestare: 
• la marcatura CE come DPI ( ai

sensi della Direttiva 686/89 CE );
• la “protezione da microorgani-

smi” in conformità alla norma tec-
nica EN 374;

• la classificazione in terza categoria.

- gli indumenti di protezione 
Devono possedere una certificazio-
ne di sterilità ed è necessario che
sia stata emessa una certificazione
CE di Tipo per attestare:
• la marcatura CE come DPI ( ai sen-

si della Direttiva 686/89 CE );
• la protezione da agenti biologici in

conformità alla norma tecnica EN
14126;

• la classificazione in terza categoria.29.
La foggia dell’indumento deve esse-
re tale da assicurare la protezione
delle parti anatomiche esposte che
possono comprendere la base del
collo, il busto, le braccia e le gambe.
I camici devono avere lunghezza al-
meno al di sotto del ginocchio. L’in-
dumento deve essere realizzato con
maniche lunghe le cui estremità de-
vono aderire ai polsi per impedire l’e-
sposizione della parte interna delle
braccia. Gli indumenti costituiti da
più parti devono essere progettati in
modo tale da garantire la protezione
in tutte le prevedibili posture di lavo-
ro e per qualsiasi indumento si deve
assicurare sempre una adeguata pro-
tezione lungo le parti di chiusura.
Nel caso in cui la valutazione del ri-
schio evidenzi che il rischio di espo-
sizione dell’operatore comporti la ne-

cessità di utilizzare altri DPI specifi-
ci, gli stessi devono essere compa-
tibili con l’indumento e devono ave-
re caratteristiche di protezione ade-
guate. Gli indumenti devono essere
indossati per tutto il tempo in cui per-
mane il rischio di esposizione agli
agenti biologici.
Gli indumenti devono adattarsi alle
particolarità delle situazioni operati-
ve, tenere conto della morfologia del-
l’utilizzatore, garantire il comfort du-
rante il periodo necessario e preve-
dibile del suo impiego, tenendo con-
to dei fattori ambientali, dei movi-
menti da compiere, delle posizioni da
assumere e delle manovre da effet-
tuare. Qualora la conformazione del-
l’indumento evidenzi particolari pro-
blematiche di traspirazione devono
essere indicati i tempi massimi di uti-
lizzo. Ogni indumento di protezione,
infine, deve essere accompagnato
da una nota informativa nella quale
deve risultare evidente il possesso
delle caratteristiche e delle specifi-
che tecniche sopra indicate. I riferi-
menti tecnico-scientifici che com-
provano tale rispondenza per quan-
to concerne gli specifici rischi di espo-
sizione ad agenti biologici possono
far parte integrante della nota infor-
mativa oppure essere forniti a parte.
Le modalità di gestione dopo l’uso
dovrebbero essere stabilite con ap-
posite procedure aziendali. Dovreb-
bero essere stabilite le modalità di
conservazione, eventuale deconta-
minazione oppure le modalità per un
corretto smaltimento. L’utilizzatore
deve rispettare le indicazioni di ma-
nutenzione stabilite dal fabbricante.

PROCEDURE DI DISINFEZIONE
E DI STERILIZZAZIONE

(dalle Linee Guida per gli interventi
di prevenzione relativi alla sicurezza
e all’igiene del lavoro nel “Blocco
Parto“)
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29 Per quanto concerne gli indumenti di protezione sono state pubblicate le “Linee Guida per la scelta e l’impiego di indumenti per
la protezione da agenti biologici” dell’ISPESL (AA.: R. Lombardi, F. Benvenuti, F. Pastoni Annali di Igiene 2000, vol.12, n. 4, suppl.2
p.299-327).In base a quanto riportato nelle suddette Linee Guida ISPESL si raccomanda di utilizzare in sala operatoria degli
indumenti classificabili quindi come DPI ed in grado di esercitare una protezione rispetto agli agenti virali più frequentemente
coinvolti (HBV, HCV, HIV, ecc.) nella trasmissibilità delle patologie correlate per via ematica e mucocutanea. (segue)
Gli indumenti da indossare, di conseguenza, dovranno essere stati sottoposti a test che prevedono nella metodologia di analisi
l’impiego del batteriofago Phi X174, rappresentativo delle specie virali sopra menzionate.



L’adeguata decontaminazione delle
attrezzature e dispositivi utilizzati sul-
l’utente, nonché, ove indicato, delle
superfici ambientali, è parte integran-
te di qualsiasi attività ospedaliera e
rappresenta una misura centrale di
prevenzione. Il trattamento di ciascun
presidio o attrezzatura dipende dal ti-
po di uso al quale il presidio è desti-
nato, dal rischio di infezione e dalla
entità della contaminazione.
E’ essenziale che, prima di essere dis-
infettati o sterilizzati, tutti i presidi ven-
gano sempre adeguatamente puliti.
Nella scelta del metodo di sterilizza-
zione e disinfezione bisognerà tene-
re conto delle caratteristiche di effi-
cacia dei diversi metodi e del livello di
decontaminazione che si desidera ot-
tenere, come anche dei diversi fatto-
ri che possono modificare l’efficacia
nella pratica del metodo scelto (quan-
tità di sporco presente, natura della
contaminazione microbica, intensità
e durata del trattamento, ecc.). Le pro-
cedure di disinfezione e la sterilizza-
zione si identificano quali misure di
prevenzione-protezione di tipo collet-
tivo, ai sensi del Titolo VIII (D.Lgs
626/94) e come si è già menzionato,
devono essere precedute dalla fase
di decontaminazione, basata sull’uti-
lizzo di metodi chimici e chimico-fisi-
ci, per inattivare, distruggere o ri-
muovere microrganismi patogeni dal-
la superficie di uno strumento. Du-
rante tale fase risulta di primaria im-
portanza tutelare la salute dell’opera-
tore sanitario deputato a svolgere ta-
le compito. A tal fine occorre tenere
presenti le indicazioni degli artt.79 e
81 del più volte menzionato Titolo VIII
(D.Lgs 626/94) e quanto illustrato dal-
l’art. 2 del D.M. del 28 settembre 1990.
In questo ultimo articolo si sottolinea
infatti che i dispositivi riutilizzabili im-
mediatamente dopo l’uso devono es-
sere immersi in un disinfettante chi-
mico di riconosciuta efficacia sull’HIV,
HBV e HCV prima delle operazioni di
smontaggio o pulizia, da effettuare co-
me preparazione per la sterilizzazio-
ne. Per quanto concerne la metodo-
logia di sterilizzazione allo stato at-
tuale si ha disponibilità di apposita
normativa tecnica per la validazione
e verifica delle procedure di steriliz-

zazione. Questa si esplicita nelle se-
guenti norme: EN 550, EN 552, EN
554, EN 556, ISO EN 14937. Solo nel
momento in cui per un qualsiasi pro-
cesso di sterilizzazione è possibile
evidenziare la conformità ai requisiti
indicati dalla sopra menzionata nor-
mativa tecnica si considerano rispet-
tati gli obblighi dell’art. 79 preceden-
temente citato (cfr. Linee Guida ISPESL
sull’attività di sterilizzazione quale pro-
tezione collettiva da agenti biologici
per l’operatore nelle strutture sanita-
rie sul sito www.ispesl.it). In merito
inoltre alla scelta dei principi attivi e/o
formulazione di disinfezione è op-
portuno, come criterio guida,verifi-
care la conformità alle norme tecni-
che di riferimento, almeno per quel-
le disponibili (vedi schema). Nella scel-
ta dei disinfettanti è doveroso anche
valutare le caratteristiche di tossicità
per i soggetti esposti in relazione al-
le concentrazioni di impiego. La ne-
bulizzazione, in accordo con il giudi-
zio negativo espresso in ambito in-
ternazionale dagli esperti di settore,
non rappresenta una misura racco-
mandabile di prevenzione-protezio-
ne per l’esposizione (anche se po-
tenziale) ad agenti biologici: compor-
ta per lo più l’uso di sostanze con pro-
prietà tossiche e/o allergogene e/o po-
tenzialmente cancerogene (formal-
deide, gliossale, gluteraldeide, ecc.),
o di non provata efficacia (clorexidi-
na, ammonici quaternari, iodoformi -
limitato spettro d’azione e insufficien-
ti tempi di contatto-).

CONCLUSIONI

In relazione agli argomenti trattati è
doveroso focalizzare l’attenzione su
alcune riflessioni. Per quanto con-
cerne l’impianto di ventilazione e con-
dizionamento, nonché le caratteristi-
che microbiologiche in sala operato-
ria,mediante il sistema di gestione e
controllo evidenziato si contribuisce
inequivocabilmente a ridurre sensi-
bilmente le infezioni della ferita chi-
rurgica e le ricorrenti infezioni di sog-
getti particolarmente debilitati e/o im-
munocompromessi . L’avanzata ca-
ratterizzazione tecnica di alcuni DPI
offre delle ulteriori garanzie di tutela
nell’interazione operatore - paziente
rispetto ad altri dispositivi che non so-
no soggetti a rigorose verifiche da par-
te di organismi terzi, si consideri, ad
esempio, nel caso dell’indumento il
famoso problema del “ linting “ in sa-
la operatoria od in altri particolari am-
bienti ospedalieri. L’attività di disinfe-
zione e sterilizzazione, palesemente
di estrema rilevanza per la salvaguardia
della salute, deve sempre essere eser-
citata in completa conformità alle ac-
quisizioni tecniche universalmente
condivise nell’ambito disciplinare di
appartenenza ed alle indicazioni di
tutta la legislazione correlata.
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1) Valutazione dell’attività battericida di base di formulazioni ad azione
disinfettante - UNI EN 1040, February 1997;

2) Test quantitativo in sospensione per la valutazione dell’attività battericida per
strumenti - prEN 13727, 1999;

3) Analisi dell’attività virucida di formulazioni ad azione disinfettante attività nei co
fronti di poliovirus e adenovirus - prEN 14476, may 2002

4) Attività fungicida test quantitativo in sospensione - prEN 13624, 1999
5) Test quantitativo in sospensione per la valutazione dell’attività micobattericida
di

disinfettanti chimici per l’uso nell’area medica inclusi disinfettanti per strumenti
- prEN 14348, 2001

6) Valutazione dell’attività battericida s di formulazioni ad azione disinfettante test
di superficie - prEN 13697, July 1999

7) Chemical disinfectants andantiseptics - hygienic handrub - EN 1500, Luglio 1997.
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INTRODUZIONE

Tra le molte definizioni di qualità
rappresentate nella letteratura in-
ternazionale vi è la definizione
proposta dalla Joint Commission
for Accreditationon on Health Ca-
re Organisation: “Il grado con cui
i servizi di assistenza al paziente
ed alla popolazione aumentano
la probabilità del verificarsi degli
esiti di salute desiderati e ridu-
cono la probabilità del verificar-
si degli esiti indesiderati, dato lo
stato attuale delle conoscenze”.
Peraltro già l’ Organizzazione
mondiale della sanità nel 1983
aveva individuato la riduzione/eli-
minazione del rischio tra gli obiet-
tivi di qualità delle organizzazio-
ni sanitarie, insieme ai risultati
professionali (qualità tecnica), al-
l’uso appropriato delle risorse (ef-
ficienza) ed alla soddisfazione del
paziente/utente (qualità percepi-
ta).
Partendo da ciò, la politica del-
la sicurezza del paziente si col-
loca a buon diritto nell’ambito del

sistema qualità aziendale e ne
costituisce l’elemento portante. 
In tale ottica il Risk management
si pone come lo strumento per
giungere alla qualità della assi-
stenza, inteso come “il processo
attraverso il quale le organizza-
zioni si occupano dei rischi as-
sociati alle attività svolte con l’o-
biettivo di ottenere benefici ri-
guardanti le singole attività e/o
l’insieme delle stesse”.
Fatte tali premesse, le istituzioni
sanitarie sono da tempo impe-
gnate nello sviluppare iniziative
che affrontino il problema del ri-
schio nella assistenza sanitaria,
sia a carico dei pazienti che a ca-
rico degli operatori, ambiti di ri-
schio che presentano alcune aree
di contato ma non di sovrappo-
sizione [1, 2].
Se la gestione della sicurezza del
personale è strutturata in base a
disposizioni legislative che codi-
ficano l’organigramma operativo
nella gestione del rischio (D. Lgs.
626/1994), la gestione di una po-
litica a favore della sicurezza dei

pazienti deve anch’essa dispor-
re di un sistema strutturato azien-
dale (di risorse a ciò specificata-
mente allocate) che la organizzi
e coordini in base alle caratteri-
stiche e dimensioni della azien-
da sanitaria od ospedaliera in cui
si opera.
Con il presente lavoro si inten-
dono presentare le scelte effet-
tuate dalla Azienda provinciale
per i servizi sanitari di Trento per
la realizzazione di una politica di
sicurezza del paziente.

MATERIALI E METODI

Le caratteristiche strutturali dell’
Azienda provinciale per i servizi
sanitari di Trento costituiscono il
necessario elemento di cono-
scenza al fine di valutare e com-
prendere le scelte fatte. 
Si tratta di una azienda sanitaria
di ambito provinciale (la Provin-
cia autonoma di Trento) con le
seguenti caratteristiche:

• bacino di utenza: abitanti
497.000; 

• dipendenti: n. 7.400;
• di cui professionisti (medici, in-

fermieri,tecnici): n. 3.800;
• bilancio: euro 850 mln 
• ospedali: n.7 (p.l.  2300).

Il percorso seguito dall’ Azienda
sanitaria di Trento nasce con la
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istituzione dell’ Osservatorio per
il monitoraggio e la prevenzione
dei rischi (anno 2000), organo tec-
nico dedicato a studiare gli ele-
menti salienti del rischio nell’am-
bito assistenziale.
Tra gli interventi posti in essere
dal predetto Osservatorio si ri-
corda la definizione della proce-
dura aziendale per l’ informazio-
ne e l’ acquisizione del consen-
so informato (a. 2002).
A tale iniziativa si aggiungono ini-
ziative mirate di analisi della si-
tuazione del rischio: in particola-
re un’ iniziativa orientata in am-
bito strutturale-impiantistico ed
un’ iniziativa orientata ad una ana-
lisi della situazione assistenziale.
Nel 2004 si è costituito il Comi-
tato per la sicurezza del pazien-
te, con un ruolo orientato alla de-
finizione di una politica azienda-
le comune e di interfaccia con le
altre articolazioni funzionali azien-
dali deputate alla guida dei pro-
cessi sanitari con l’obiettivo di
aumentare la sicurezza dei pa-
zienti (comitato infezioni ospe-
daliere, gruppo controllo Legio-
nellosi, comitato buon uso del
sangue, servizio prevenzione.pro-
tezione, ingegneria clinica, ecc.).
Il citato Comitato svolge i seguenti
compiti:

1. 1. attivare gli strumenti per crea-
re una cultura aziendale di pre-
venzione del rischio dei pa-
zienti;

2. 2. identificare le circostanze di ri-
schio di maggiore rilievo;

3. 3. raccomandare con interventi
mirati le azioni di controllo te-
se a minimizzare i rischi e/o ad
evitare i danni per gli utenti,
utilizzando come snodo ope-
rativo per l’area ospedaliera le
direzioni mediche degli ospe-

dali, quali responsabili della
complessiva organizzazione
assistenziale ospedaliera, e
per l’area territoriale le Unità
Operative  di assistenza terri-
toriale;  

4. 4. definire le modalità di moni-
toraggio degli incidenti (com-
presi i near misses o “quasi
errori”) e degli eventi avversi;

5. 5. analizzare, sistematizzare e
diffondere le informazioni de-
rivanti dal monitoraggio di cui
sopra;

6. 6. svolgere un ruolo di raccordo
dei vari attori della organizza-
zione aziendale coinvolti nel-
le problematiche riguardanti
la sicurezza dei pazienti (Co-
mitato per le infezioni ospe-
daliere, Comitato per il buon
uso del sangue, Joint Com-
mission International, Servizio
Ingegneria Clinica, Commis-
sione per la sperimentazione
clinica, ecc.).

7. 7. coordinare le iniziative a fa-
vore della sicurezza dei pa-
zienti con il sistema di gestio-
ne della sicurezza del perso-
nale;

8. 8. predisporre il “Piano azienda-
le annuale per la sicurezza dei
pazienti”;

9. 9. redigere un rapporto annuale
delle attività svolte e dei risul-
tati ottenuti.

Circa la composizione di tale or-
ganismo, ci si è mossi nell’intento
di coinvolgere le professionalità
più rilevanti della “line” azienda-
le coinvolgendo direttamente la
componente clinica, infermieri-
stica, medico-legale ed ammini-
strativa oltre che il Servizio qua-
lità ed il Servizio prevenzione-
protezione.
Il ruolo operativo della politica

aziendale per la sicurezza è sta-
to affidato alla “line” aziendale,
costituita dalle direzioni medica
ed infermieristica degli ospedali
e dalle direzioni delle Unità Ope-
rative e dai capo sala.
Si è pertanto optato per una so-
luzione organizzativa che evitas-
se la creazione di referenti al di
fuori della specifica organizza-
zione aziendale, puntando a crea-
re per le direzioni intermedie com-
petenza e cultura che garanti-
scano il ruolo di stimolo delle or-
ganizzazioni di competenza.
In estrema sintesi il “sistema si-
curezza del paziente” nella azien-
da sanitaria trentina si presenta,
dunque,  così articolato:

1. 1. un livello centrale, costituito
dal Comitato per la sicurezza
dei pazienti, con compiti di in-
dirizzo e monitoraggio delle ini-
ziative nel campo della sicu-
rezza;

2. 2. un livello periferico, costituito
dalle direzioni operative (dire-
zioni mediche ospedaliere, ser-
vizi infermieristici, direzioni del-
le Unità Operative di assisten-
za territoriale, servizi ammini-
strazione), con compiti di co-
ordinamento operativo delle
attività nelle articolazioni di
competenza;

3. 3. un livello operativo, costituito
dalle unità operative ospeda-
liere e distrettuali in “line” de-
dicate alla assistenza dei pa-
zienti;

4. 4. un livello amministrativo ed un
livello medico legale, formato,
rispettivamente, dai servizi am-
ministrativi e dal Servizio di
medicina legale aziendale.

Si è inoltre optato per la attiva-
zione di un sistema di incident re-
porting a lista chiusa (n. 5 even-
ti da segnalare), semplice nella
gestione, accessibile ai medici ed
al personale infermieristico, con
l’intento di procedere nel tempo
all’ampliamento della lista degli
advers events, una volta creata
la sensibilità di segnalare.
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Lo strumento dell’incident repor-
ting è stato ritenuto elemento prio-
ritario per la creazione di una cul-
tura e di una sensibilità alle pro-
blematiche della sicurezza dei pa-
zienti.
La politica aziendale nel campo
della sicurezza del paziente si è
inoltre inserita nei “piani settoriali
annuali” con uno specifico “pia-
no settoriale per la sicurezza dei
pazienti”, strumento amministra-
tivo aziendale per la definizione
delle proprie attività, a fianco dei
piani per l’informatica, le attrez-
zature, il personale, la sicurezza
dei lavoratori.
Le ulteriori opzioni adottate so-
no state di limitare nella prima fa-
se l’approccio della gestione del
rischio alla assistenza ospedalie-
ra, e di non coinvolgere la assi-
stenza territoriale, in quanto la fa-
se di approccio alla organizza-
zione ospedaliera è stata ritenu-
ta tale da impegnare in maniera
totale le risorse umane  e di tem-
po della organizzazione azienda-
le; inoltre si è optato di tenere se-
parata in una prima fase la sicu-
rezza dei pazienti dalla sicurezza
del personale (la fase di integra-
zione tra le due aree è assoluta-
mente da ritenersi necessaria, ma
solamente dopo l’ assestamento
delle due fasi).
Sono state fatte indagini cono-
scitive sullo stato dell’arte di ele-
menti fondamentali della orga-
nizzazione sanitaria (ad esempio
la valutazione della procedura del
consenso informato nelle unità
operative degli ospedali), sia me-
diante questionari somministrati
a tutti i Direttori di Unità Opera-
tiva dei 7 Ospedali che attraver-
so la verifica a campione di oltre
700 Cartelle cliniche.
A questo scopo sono stati utiliz-
zati partner esterni, ai quali sono
stati affidati compiti specifici nel-
l’ambito del programma genera-
le. Tali partner si sono mossi sot-
to il coordinamento del sistema
aziendale deputato alla sicurez-
za, integrati nel programma ge-
nerale.

Il piano settoriale per la sicurez-
za dei pazienti del 2005 è stato
caratterizzato dai seguenti inter-
venti:

• avvio dell’incident  reporting
mediante la costruzione di un
programma informatico acces-
sibile ai medici ed agli infermieri
di tutte le Unità Operative ospe-
daliere (adozione di una lista
chiusa composta di n. 5 even-
ti e quasi eventi, tra cui l’erro-
re da farmaci come elemento
impegnativo);

• valutazione dello stato dell’ar-
te sul consenso informato;

• adozione del foglio unico di te-
rapia nei reparti ospedalieri.

La complessità nella realizzazio-
ne del programma si pone nella
parcellizzazione delle strutture sa-
nitarie e nella necessità di un co-
involgimento di tutte, che richie-
de un rilevante lavoro preparato-
rio e la necessità di una gestione
locale da parte delle direzioni in-
terne agli ospedali stessi.

CONCLUSIONI

In conclusione la scelta operata
dall’ Azienda provinciale per i Ser-
vizi sanitari di Trento è stata di
realizzare un approccio trasver-
sale diffuso, affidando un ruolo
forte alle direzioni mediche, in-
fermieristiche ed amministrative,
attivando un sistema di incident
reporting snello e che, per esse-
re accettato ed apprezzato, non
appesantisse la “line” aziendale.
Un intervento a parte è stato de-
dicato alla gestione dell’evento
avverso (nello specifico casi cli-
nici di particolare rilievo), crean-
do una procedura dedicata e strut-
turata che coinvolge il medico cu-
rante, le direzioni medica ed in-
fermieristica, il Servizio di medi-
cina legale ed il Servizio Affari Ge-
nerali.
In conclusione la sicurezza del
paziente nelle strutture sanitarie
richiede negli operatori cultura,
sensibilità, comunicazione.
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DEFINIZIONE 
DI TERRITORIO 
E DEI SUOI AMBITI  

Molto brevemente si potrebbe di-
re che è territorio tutto quello che
non è ospedale. Tuttavia questa
definizione è semplicistica alquanto. 
Innanzitutto non ospedaliero è l’at-
tività di igiene pubblica che usual-
mente nel SSN è svolta dal Dipar-
timento di Prevenzione. In questo
articolo ci occupiamo principal-
mente di attività assistenziale, per
cui le attività di competenza del
Dipartimento di prevenzione non
rientrano in questo ambito (eccet-
to le attività vaccinali, ovviamen-
te, che spesso tra l’altro coinvol-

gono i medici di famiglia o strut-
ture del Distretto).
Alcune attività svolte principalmente
da personale ospedaliero, poi, ri-
entrano forse nel dominio delle at-
tività territoriali: tutta la specialisti-
ca, per esempio, il laboratorio, etc.
etc., benché molto frequentemen-
te sono svolte da strutture ospe-
daliere, tuttavia sono un supporto
dell’attività del medico di Famiglia.
Sono allora del territorio o dell’o-
spedale? 
Il Ministero della Salute definisce
assistenza distrettuale, ‘le attività
e i servizi sanitari e sociosanitari
diffusi capillarmente sul territorio,
dalla medicina di base all’assistenza
farmaceutica, dalla specialistica e

diagnostica ambulatoriale alla for-
nitura di protesi ai disabili, dai ser-
vizi domiciliari agli anziani e ai ma-
lati gravi ai servizi territoriali con-
sultoriali (consultori familiari, SERT,
servizi per la salute mentale, ser-
vizi di riabilitazione per i disabili,
ecc.), alle strutture semiresiden-
ziali e residenziali (residenze per
gli anziani e i disabili, centri diur-
ni, case famiglia e comunità tera-
peutiche)’.
Nella nostra visione l’assistenza
territoriale è qualche cosa di an-
cora più ampio, poiché ci sembra
importante mettere al centro la co-
munità ed il singolo individuo e
considerare quindi il ruolo dell’o-
spedale, delle pubbliche ammini-
strazioni e del volontariato nella
erogazione di interventi volti a tu-
telare la salute ed a promuovere il
benessere.
Ciò vuol dire ricreare da un punto
di vista informativo quell’unitarie-

Indicatori per la valutazione 
dell’assistenza primaria

P. Piergentili

Direttore Distretto ASSL10 Veneto orientale, S. Donà di Piave (VE)

Obiettivi: Una guida pratica per la definizione e l’utilizzo di indicatori riferiti all’assistenza sanitaria primaria (territoriale).
Metodi: L’articolo è suddiviso in tre sezioni principali: fonti dei dati e loro gestione, definizione degli indicatori ed utilizzo
in sistemi qualità, esempi.
Risultati: Nel corso degli ultimi dieci anni sono state realizzate numerose esperienze internazionali di definizione ed uti-
lizzo di indicatori, riferiti a territori più o meno ampi. Le fonti dei dati attualmente disponibili in Italia sono ormai abba-
stanza numerosi da consentire la preliminare costruzione di sistemi di indicatori basati su dati raccolti di routine. La de-
finizione di indicatori per la valutazione dell’assistenza sanitaria può seguire secondo gli autori due approcci: a) parten-
do dagli obiettivi di salute individuati per una popolazione definita; b) partendo dal livello di criticità dei processi di assi-
stenza presi in considerazione. E’ ovviamente possibile costruire sistemi di indicatori integrando i due approcci 
Conclusione: Le esperienze e le conoscenze sull’utilizzo di indicatori per la valutazione ed il miglioramento dell’assisten-
za nel territorio sono ormai abbastanza sviluppate da consentire un sufficiente orientamento per le applicazioni pratiche
di indicatori a livello di Azienda Sanitaria Locale.

Aim: A practical guide to the definition and use of indicators for the evaluation and improvement of primary health care
Methods The article has three sections: data sources and management, indicators definition and use in quality systems,
examples.
Results: In the last ten years several exeperiences about the definition and use of indicators were carried on in areas
of different characteristics and dimensions. Data sources nowaday available in Italy are now enough to allow the defini-
tions of indicators sets using administrative data sources. The definition of indicatori for the evaluation and improvement
of primary health care can follow two differents approaches: a) developing indicators that measure (directly or proxy)
the health goals for a defined population; b) taking into account the criticity levels of the health care processes
Conclusion: Experiences and knowledges about indicators use and definition in primary health care are now developed
enough to allow adequate orienteering for appropriate practical use of indicators at the Health District Level.

Riassunto

Summary

32°congresso nazionale A.N.M.D.O.
EUROPA, REGIONI, SANITÀ: EVOLUZIONE DELLE COMPETENZE DELLA DIREZIONE SANITARIA

49



tà che di solito viene spezzettata
nei vari ambiti in cui ognuno rice-
ve assistenza. La ricostruzione del-
l’informazione è infatti funzionale
ad un progetto, e nel nostro caso
il progetto dovrebbe essere quel-
lo di ricreare la centralità del Me-
dico di Famiglia, come soggetto
centrale dell’Assistenza di primo li-
vello. Un riportare che è indipen-
dente da colui che ha effettivamente
effettuato la prescrizione. Questo
è un punto abbastanza discusso
ed a volte contrastato dai sinda-
cati. Qui tuttavia, non ci occupia-
mo di contratti bensì di valutazio-
ne, ed è indubbio che il soggetto
con cui il SSN stipula un accordo
e gli affida un individuo comples-
sivamente è il medico di famiglia.
Il medico di famiglia quindi è il pri-
mo attore del territorio. Il secondo
attore è il Distretto. Questo è as-
sieme un luogo geografico ed un
luogo logico con molteplici com-
piti: fornire il necessario supporto
ai medici di famiglia; analizzare e
qualificare la domanda di beni e
servizi sanitari; erogare esso stes-
so dei servizi. Il tutto in modo in-
tegrato, considerando quindi non
solo gli aspetti sanitari, ma anche
quelli sociali, culturali, etc. etc. Il
terzo grande attore è il Comune.
Esso non è solo il referente politi-
co del SSN nel suo ambito geo-
grafico. E’ anche un grande ero-
gatore di servizi alle popolazioni
fragili ed emarginate, che richie-
dono adeguata integrazione con
quelli delle aziende sanitarie. Ci so-
no poi le istituzioni per anziani e
per disabili: case di riposo, RSA,
centri diurni, etc.  che costituisco-
no una parte della rete rivolta a set-
tori specifici di popolazione, ma
che ovviamente è ad alto bisogno
ed alto consumo di servizi. Gli ul-

timi attori da citare sono non isti-
tuzionali, ma non per questo me-
no importanti: il volontariato, che
a volte riesce a giocare un ruolo
importante nell’assicurare servizi
alla popolazione; la famiglia, vera
colonna portante di tantissime si-
tuazioni critiche e che va a ricopri-
re nuovi ruoli, pur nella crisi del suo
modello tradizionale (si pensi per
esempio a quanti anziani vengono
gestiti a casa con l’aiuto delle co-
siddette badanti).

I DATI

E’ incredibile il volume di risorse
che viene utilizzato nel SSN senza
che se ne conosca con esattezza
la destinazione e soprattutto l’uti-
lità. Eppure nel SSN sono ormai
disponibili una quantità di databa-
se per costruire indicatori sull’atti-
vità territoriale. La qualità dei dati
è ovviamente molto variabile, so-
prattutto perché per la maggior par-
te di essi non esistono utilizzazio-
ni utili ai produttori dei dati. Dalla
maggior parte dei database che
esamineremo vengono solo deri-
vati dati aggregati di spesa.
Prima di delineare delle brevi sche-
de per ciascuno di esso, passere-
mo brevemente in rivista alcune
caratteristiche generali del siste-
ma informativo distrettuale.
1) Recor1) Record linkage. d linkage. La possibi-

lità di effettuare il record linka-
ge è la più importante caratteri-
stica del nostro sistema infor-
mativo sanitario. Tutte le regio-
ni hanno definito un codice uni-
co del cittadino (sia esso un co-
dice regionale oppure il codice
fiscale), e questo codice è in-
cluso nel tracciato record di pra-
ticamente tutti i database di cui
ci occuperemo. Vi sono ovvia-

mente alcuni problemi. Il più fre-
quente è la mancanza o l’ine-
sattezza del codice, frequente
laddove l’organizzazione del si-
stema informativo gestionale non
prevede controlli sufficienti nel-
l’input di questo particolare cam-
po. Si tenga presente che qua-
si tutti i codici prevedono un ca-
rattere di controllo, per cui è pos-
sibile verificare la qualità del da-
to.

2) Recuper2) Recupero della mobilità sao della mobilità sa--
nitaria. nitaria. Se un cittadino usu-
fruisce di prestazioni sanitarie
fuori dalla sua USL di residen-
za, i relativi dati vengono pro-
dotti dalla USL o struttura di ero-
gazione, ed inviati poi alla USL
di residenza periodicamente per
motivi finanziari. Il ritardo con cui
i dati arrivano alla USL di resi-
denza varia a seconda se si trat-
ti di mobilità intra oppure inter-
regionale. L’entità dei problemi
creati da questo ritardo varia a
seconda della consistenza del-
la mobilità, e va pertanto valu-
tato localmente. Difficilmente si
potrà fare a meno dei dati della
mobilità intraregionale. Se si va-
luta che l’importanza della mo-
bilità interregionale è bassa, po-
trebbe essere utile costruire il si-
stema di monitoraggio senza
questi dati, dato che essi arri-
vano non prima di 18 mesi dal-
la chiusura dell’anno ed hanno
una qualità spesso molto bas-
sa. Un altro rilevante problema
dei dati della mobilità è la loro
qualità. Spesso manca il codi-
ce sanitario, a volte i codici han-
no formati diversi (numerici in-
vece che alfanumerici, con lo 0
in prima cifra o senza, etc. etc.).
Infine attenzione all’aggiorna-
mento dei dati. La mobilità rice-
vuta da un’azienda spesso non
è definitiva, ed è soggetta a lun-
ghi ed estenuanti contenziosi.
Attenzione inoltre che spesso il
file che vi passano include re-
cord che vanno eliminati (per
esempio l’addebito ed il suc-
cessivo storno). 

1)  Qualità dei dati.1)  Qualità dei dati. Su questo
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aspetto andrebbero scritti volu-
mi. Ci limiteremo qui semplice-
mente a delineare alcuni aspet-
ti principali. Altri ne delineeremo
trattando dei singoli database.
a) In generale è impensabile ot-

tenere una buona qualità dei
dati finché il loro uso non an-
drà oltre la produzione di ag-
gregati statistici o di stime di
spesa corrente (si consideri
quello che è avvenuto con i
dati ospedalieri).

c) Serve soprattutto che i dati
vengano usati per far capire a
chi li produce la qualità del suo
lavoro.

c) Il compito primo di chi vuole
cominciare a lavorare con in-
dicatori per il territorio è di con-
vincere la propria azienda ad
investire sulla qualità dei dati.
Servono adeguate procedure
di controllo, ed una organiz-
zazione generale che ricerchi
la qualità del dato. 

d) Alcune aziende richiedono ai
propri accreditati solo i dati re-
lativi alle prestazioni che com-
portano un rimborso. Anche
per la mobilità intra o interre-
gionale vengono a volte scam-
biati solo i dati che compor-
tano movimenti finanziari. Pa-
re inutile sottolineare la mio-
pia di simili scelte. Vuol dire
rinunciare a priori a descrive-
re la qualità dell’assistenza.
E’ prioritario che vengano re-
cuperate, da accreditati o dal-
la mobilità TUTTE le presta-
zioni.

e) La concordanza fra alcuni da-
tabase a volte è carente. Ad
esempio un dato individuo al-
la vostra anagrafe risulta resi-
dente in un certo comune, men-
tre nel file delle prestazioni
specialistiche viene dato re-
sidente in un altro. Bisogna
decidere un criterio, dato che
non è affatto detto che i dati
dell’anagrafe siano quelli cor-
retti.

f) La completezza dei dati può a
sua volta essere carente in mo-
do disomogeneo. E’ bene cer-

care di valutare, per ogni da-
tabase, questo aspetto accu-
ratamente.

4) Aspetti informatici.4) Aspetti informatici. I vostri
dati generalmente risiedono sui
sistemi gestionali e recuperarli
può presentare una serie di pro-
blemi, specie se il sistema ge-
stionale è localizzato in main-
frame, mentre per le vostre ana-
lisi utilizzerete dei PC. Non vi fa-
te spaventare quando comin-
ceranno a dirvi che i file che chie-
dete sono immensi, e vi pro-
porranno di passarvi degli ag-
gregati. Un moderno PC con un
discreto processore è perfetta-
mente in grado di gestire i da-
tabase in questione, che vi po-
tranno essere passati in forma-
ti vari su CD oppure (meglio) tra-
mite una connessione di rete.
Specialmente nelle prime espe-
rienze di lettura ed uso di que-
sti database potrebbero essere
necessarie competenze infor-
matiche non banali per lavorare
sui file e renderli omogenei, estrar-
re quello che vi serve, etc. etc.
In particolare sarà impossibile
fare a meno di un database re-
lazionale. Il più diffuso è AC-
CESS®, che ha però il difetto di
avere file molto pesanti. EXCEL®)
ha limiti che lo rendono poco
adatto.

5)  Il futur5)  Il futuro.o. Il decreto attuativo
della finanziaria 20041,2 prevede
la generalizzazione di una tesse-
ra sanitaria magnetica che faci-
literà la raccolta del codice sani-
tario in ogni punto di accesso al
SSN. Questo sistema, che è in
via di attuazione, aumenterà enor-
memente la qualità dei dati.

6) 6) PrivacyPrivacy.. Potrebbe essere sol-
levato il tema della riservatezza
di dati personali. A nostro pare-
re analisi di questo tipo non do-
vrebbero creare nessun proble-
ma di privacy. I database utiliz-
zati rientrano nei fini gestionali
e valutativi delle Aziende, che
raccolgono i dati e li gestiscono
nell’ambito dei loro fini istituzio-
nali (che comprendono, è bene
sottolinearlo, anche la valuta-

zione dei costi, della qualità e
dell’esito delle cure erogate). A
volte il tema della privacy na-
sconde forme di gelosia sui da-
ti. Potrebbe essere necessario
l’intervento energico della Dire-
zione per dirimere alcune que-
stioni. I database ovviamente
non possono essere ceduti a ter-
zi, al di fuori dell’azienda. Qua-
lora si volessero coinvolgere ter-
zi (consulenti o altri enti di ricer-
ca) potrebbe essere necessario
mascherare il codice individua-
le, ma in modo tale da poter sem-
pre ricostruire l’unitarietà degli
interventi erogati ad una mede-
sima persona.

Appresso delineamo delle brevi
schede descrittive sui principali da-
tabase da utilizzare. Ovviamente i
concetti appresso espressi riflet-
tono l’esperienza dell’autore, e van-
no calati nelle diverse realtà delle
varie Regioni. Non sono quindi esau-
stivi, ma sono comunque il risulta-
to di esperienza compiute in real-
tà regionali o locali anche molto dif-
ferenti e distanti geograficamente. 
1) Anagrafe sanitaria.1) Anagrafe sanitaria. E’ il da-

tabase di riferimento. Concet-
tualmente esso è composto da
una parte fissa (i dati che non
variano: nome, sesso, data e luo-
go di nascita, codice sanitario),
ed una variabile (medico scelto,
comune di residenza, indirizzo,
etc.). Questa duplicità viene ge-
stita in modo diverso nelle varie
realtà. Ai fini degli indicatori, ol-
tre che per riportare al medico
di famiglia le prestazioni eroga-
te ai suoi assistiti, la funzione è
importante per ricostruire i de-
nominatori di ogni medico. Da-
to che le popolazioni di assisti-
ti di ogni medico sono poco nu-
merose, è importante una certa
accuratezza nel calcolare i de-
nominatori, specie se si proce-
de a standardizzare per sesso
ed età o ad utilizzare tassi spe-
cifici. La modalità più corretta è
senz’altro quella di calcolare i
mesi-persona durante i quali una
persona è assistita, e sommarli
per definire i denominatori in ter-
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mini di anno-persona. I dati del-
l’anagrafe sanitaria sono affida-
bili nella misura in cui sono ac-
curate le procedure di aggior-
namento. L’aggiornamento ri-
spetto al medico di famiglia, da-
te le implicazioni economiche, è
in genere abbastanza controlla-
to e affidabile. L’errore che più
può influenzare la costruzione
degli indicatori è semmai quel-
lo legato al comune di residen-
za.

2) Anagrafi comunali.2) Anagrafi comunali. I dati del-
le anagrafi comunali sono im-
portanti per poter costruire de-
nominatori affidabili per i nostri
indicatori. Possono essere uti-
lizzati per validare i denomina-
tori costruiti in base all’anagra-
fe sanitaria (importante se si uti-
lizzano denominatori età sesso
specifici).

3) 3) Medici di famiglia. Contiene
l’elenco dei medici di famiglia,
con il loro codice ed una serie
di altre caratteristiche. A volte vi
sono presenti medici di altre
Aziende oppure medici non più
in attività, che può essere utile
eliminare.

4) 4) Esenzioni dal ticket. Le esen-
zioni dal ticket sono l’unica fon-
te di dati di patologia routinaria
con base di popolazione. Il pro-
blema principale con le esen-
zioni ticket è la loro completez-
za, e questo per molti le inficia
completamente come fonte di
dati. Riteniamo questo eccessi-
vo. E’ vero che tale fonte infor-
mativa è di qualità da verificare,
ma una informazione di cui si
possa in qualche modo stimare
la qualità è assolutamente me-
glio di nessuna fonte informati-
va. Senza contare che finché i
dati non vengono analizzati ed
utilizzati, non si creerà nessun
incentivo al loro miglioramento.
Un altro problema è l’indetermi-
natezza dell’informazione che è
possibile derivarne. Per esem-
pio non si distingue il diabete di
tipo I da quello di tipo II. Alcune
esperienze derivano le informa-
zioni dall’analisi delle prestazio-

ni. Per esempio i pazienti che ri-
cevono insulina sono definiti au-
tomaticamente come diabetici
tipo I3. Questo può essere ra-
gionevole, ma è tuttavia un er-
rore metodologico. Infatti in tal
modo non potremmo mai, per
esempio, valutare l’appropria-
tezza della prescrizione dell’in-
sulina. A chi obietta che difficil-
mente l’insulina verrebbe data a
chi non ne ha bisogno, si può ri-
spondere che: a) questo sarà an-
che vero, ma andrebbe verifica-
to; b) che comunque il proble-
ma concettuale metodologico
rimane (per esempio per altre si-
tuazioni); c) che c’è anche l’i-
nappropriatezza legata al non
uso dell’insulina quando invece
sarebbe necessaria. In conclu-
sione, si suggerisce di utilizza-
re comunque il database delle
esenzioni per stimare la preva-
lenza di patologie, valutando nei
limiti del possibile l’errore (per
esempio paragonando per quan-
to possibile con dati di lettera-
tura).

5) Schede di dimissione ospe5) Schede di dimissione ospe--
daliera. daliera. Certamente è il data-
base più sperimentato e di più
alta qualità. In realtà i database
sono due, quello dei ricoveri or-
dinari e quello relativo ai day ho-
spital/day surgery. Sono ordinati
per data di dimissione, mentre
dal punto di vista del territorio è
molto più significativa la data di
ricovero. Attenzione: nel calco-
lare i denominatori può essere
importante sottrarre ad ogni clas-
se i giorni/uomo durante i quali
un paziente è stato ricoverato.
Questo specialmente se si con-
siderano i medici di famiglia, per
i quali le classi di popolazione
sesso/età specifiche possono
essere molto poco numerose. Al
numeratore può aver senso con-
siderare sia il numero dei rico-
veri che quello delle persone ri-
coverate. 

6) Pr6) Prescrizioni farmaceutiche.escrizioni farmaceutiche.
Vengono ricavate dalle prescri-
zioni dei medici (il ricettario a let-
tura ottica). E’ un database mol-

to vasto e con notevoli proble-
mi di qualità, specie per il ripor-
to al medico di famiglia dell’as-
sistito. Attenzione a distinguere
fra il medico che ha emesso la
ricetta e quello con cui l’assisti-
to è registrato: non sempre co-
incidono. Molto problematica è
pure la qualità dei dati della mo-
bilità. Il database può essere
strutturato in vari modi. Il più co-
mune è che per ogni ricetta ven-
gono generate n record, pari al
numero di specialità prescritte
più 1. La riga in più (riga 99 in
Veneto) è quella che contiene le
informazioni finanziarie (totale
pagato, ticket, sconto del far-
macista). E’ quindi quasi sem-
pre necessaria una pre-elabo-
razione per estrarre dal databa-
se un database con i farmaci
prescritti. In questa operazione
sarà necessario stimare lo scon-
to ed il ticket, che è pagato per
l’intera ricetta, e riportarlo al sin-
golo farmaco. Molto variabile è
poi la situazione che concerne
l’erogazione diretta dei farmaci.

7) Pr7) Prestazioni specialisticheestazioni specialistiche.
I dati delle prescrizioni speciali-
stiche possono essere derivate
da due modalità: 
a. Input dei dati delle prescri-

zioni (ricette rosse, a del co-
lore che sono, del SSN);

b. Dati derivati dai sistemi ge-
stionali interni delle Aziende
sanitarie (compreso il CUP).

I problemi principali di questa rile-
vazione sono molto simili a quelli
delle prescrizioni farmaceutiche,
con in più il fatto che i problemi di
completezza potrebbero essere
molto più rilevanti: per esempio, al-
cuni reparti od alcuni tipi di pre-
stazione potrebbero non essere ag-
ganciati al CUP, o cose del gene-
re. E’ più facile al contrario che il
codice sanitario sia corretto, per-
ché gran parte delle prestazioni
vengono erogate in casa ed è per-
tanto più semplice agli operatori
attingere il dato dalla fonte princi-
pale, l’anagrafe sanitaria.
8) Assistenza Domiciliar8) Assistenza Domiciliare. e. Que-

sta rilevazione è allo stato ini-
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ziale e non è standardizzata. In
realtà è composta da due di-
verse rilevazioni: quella degli ac-
cessi e prestazioni dei medici
(includiamo qui quindi anche le
Prestazioni di Particolare Impe-
gno Professionale) e quella de-
gli accessi infermieristici. Per
quanto riguarda la seconda, non
esiste neppure una classifica-
zione riconosciuta come stan-
dard delle prestazioni. Sarebbe
comunque quanto mai oppor-
tuno che questa attività venisse
informatizzata in modo da ave-
re disponibili i dati in modalità
gestibili.

9) Pr9) Protesi, ausili e protesi, ausili e presidi.esidi. Va-
le qui lo stesso discorso fatto
per il punto precedente, con la
differenza che almeno esiste una
classificazione standard dei be-
ni erogati.

10) Attività dei medici di fa10) Attività dei medici di fa--
miglia. miglia. Molti medici di fami-
glia dispongono ormai di com-
puter e potrebbero derivare da-
ti interessanti circa la loro atti-
vità ed i loro pazienti. In realtà
allo stato dei fatti ben poco è
possibile fare su grandi nume-
ri con questi dati, perché i da-
ti dei medici sono largamente
incompleti (per esempio man-
cano o sono incompleti i rico-
veri e gli accertamenti specia-
listici, e mancano tutte le pre-
scrizioni di farmaci non effet-
tuate in prima persona. Per-
tanto i database delle Aziende
su questi aspetti sono certa-
mente più affidabili. Anche i da-
ti di patologia sono poco uti-
lizzabili, dato che sono pochi i
medici che codificano le dia-
gnosi. Si segnala comunque
l’esistenza di una rete di circa
500 medici collegati ad un pro-
getto specifico chiamato Health
Search, che almeno codifica-
no le diagnosi. Tuttavia il loro
numero è certamente insuffi-
ciente in una singola azienda
per impostare studi poco più
che sperimentali.

11) Rilevazioni gestionali. 11) Rilevazioni gestionali. Per
rilevazioni gestionali si inten-

dono tutte quelle rilevazioni di
dati appunto gestionali che di
norma ogni azienda compie:
ore di personale, ore di straor-
dinario, costi delle strutture,
quantità e costi dei beni o ser-
vizi che vengono adoperati nel-
le attività correnti. Questo pa-
trimonio informativo non sem-
pre è adeguatamente utilizza-
to, anche se ormai sono poche
le aziende che non disponga-
no di un ufficio di controllo ge-
stione, il cui primo compito è
appunto tenere sotto control-
lo queste variabili. La maggior
parte di questi dati fornisce in-
formazioni su una parte delle
risorse che l’azienda investe
nei suoi processi produttivi, e
costituiscono inoltre uno degli
elementi di costruzione princi-
pale degli indicatori di efficienza
o di controllo del budget. Il mag-
gior problema con queste ban-
che dati, in genere residenti nei
mainframe di cui quasi tutte le
aziende sono dotate, è la loro
disponibilità con la disaggre-
gazione necessaria.

12) Rilevazioni ad hoc12) Rilevazioni ad hoc. Le rile-
vazioni ad hoc, per la loro one-
rosità, vengono giustamente
poco utilizzate. Tuttavia per va-
lutare alcuni fenomeni esse so-
no indispensabili. L’esempio
più classico sono le rilevazio-
ni di soddisfazione, del perso-
nale, degli utenti, della popo-
lazione, etc. Un altro esempio
potrebbe essere la rilevazione
accurata di pazienti con de-
terminate patologie sul territo-
rio, che si può avere solo at-
traverso una rilevazione ad hoc
con i medici di famiglia. Il sug-
gerimento che si può dare è di
valutare bene l’utilità di una ri-
levazione ad hoc prima di im-
barcavicisi. 

DEFINIZIONE 
DEGLI INDICATORI 
DA UTILIZZARE 

Come procedere per scegliere il
proprio set di indicatori? Esclu-

dendo il livello nazionale e regio-
nale, di competenza istituzionale,
consideriamo gli ambiti:
1) di una azienda sanitaria locale, 
2) di un distretto, 
3) di un servizio/ambulatorio, 
4) di un processo che, pur nel-

l’ambito degli indirizzi di pro-
grammazione possono espri-
mere un livello di autonomia de-
cisionale basato sulle compe-
tenze.

Nei primi due casi l’approccio può
ispirarsi ai progetti canadesi o in-
glesi ma anche ad alcuni progetti
statunitensi (si veda l’esempio del
Vermont). Nei casi c) e d) è invece
consigliabile partire da un approc-
cio più strettamente collegato ai
processi. Si tratta quindi di indivi-
duare i processi di rilievo e nel-
l’ambito di questi gli indicatori che
più possono servire a migliorare
questi processi.
Un altro aspetto che va conside-
rato è l’esistenza o meno di stra-
tegie ed obiettivi espliciti o piu sem-
plicemente una generale esigenza
di monitoraggio. Nel primo caso è
evidente che gli indicatori devono
essere in grado di misurare il gra-
do realizzazione degli obiettivi (e
quindi costruiti spesso ad hoc), nel
secondo caso in grado misurare il
grado di attuazione delle politiche
più generali (e quindi facendo rife-
rimento ad indicatori già definiti e
con maggiori possibilità di con-
fronto).
E’ importante avere presente che
affinché il lavoro dedicato per la
costruzione del sistema di indica-
tori sia proficuo è indispensabile
che via sia una sufficiente stabilità
direzionale e tecnica nell’ambito
della organizzazione in cui si ope-
ra, in caso contrario il lavoro di pre-
parazione ed implementazione del
sistema, comunque non breve, ri-
schia di restare inutilizzato.

SELEZIONE
DEGLI INDICATORI

Per affrontare il problema della se-
lezione di indicatori, in sostanza
per rispondere alla domanda: ‘qua-
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le indicatore mi è utile in questa si-
tuazione?’ è di aiuto ricostruire la
catena del valore in cui è inserito
un indicatore o un sistema di indi-
catori. Ciò che otteniamo in termi-
ni di risultato per i pazienti e le al-
tre parti interessate alle attività sa-
nitarie è funzione di ciò che si fa,
più precisamente della rete dei pro-
cessi tra loro collegati. E’ chiaro
che i processi (ciò che si fa) sono
influenzati dalle condizioni e dai
vincoli entro cui si realizzano, ma
è comunque ciò che si fa ciò che
arriva concretamente all’utente fi-
nale che determina i risultati. 
1) 1) Un primo aspetto da definire è

quindi di avere ben chiaro qua-
li sono i processi che si pren-
dono in considerazione o me-
glio che si intendono migliorare. 

2) 2) Un secondo punto e che se non
vi sono i presupposti per mi-
gliorare (o per limitare i peggio-
ramenti, comunque per avere
dei vantaggi) non vale la pena di
definire e poi costruire indicato-
ri.  E’ illusorio pensare che dis-
ponendo dei valori degli indica-
tori questo faciliti di per sé il cam-
biamento, se non vi sono stra-
tegie implicite od esplicite per
sostenere la volontà di miglio-
rare. 

3) 3) Un terzo aspetto da avere pre-
sente è che l’indicatore deve
svolgere la sua funzione, quindi
esere in grado di indicare se un
processo (una rete di processi)
va bene oppure va migliorato,
oppure se stiamo ottenendo i ri-
sultati che vogliamo.  Questo
presuppone avere dei valori di
riferimento (standard).

4) 4) Un quarto aspetto è come va-
lutare i valori di due o più indi-
catori messi a confronto (es. se-
rie storiche o confronti tra più
strutture) per stabilire se questi
valori indicano livelli di proces-
si uguali o differenti. 

5) 5) Un quinto aspetto è dato dalla
capacità analizzare i fattori che
determinano i valori degli indi-
catori. I fattori devono essere in-
dividuati ed a loro volta nella mi-
sura del possibile quantificabili.

6) 6) Sesto punto (la lista è lunga...!)
è necessario anche essere in
grado di individuare le azioni, a
volte molto complesse poiché
coinvolgono una rete comples-
sa di soggetti,  da adottare per
migliorare o mantenere i livelli di
processo ed i risultati ottenuti.

7) 7) Infine (quasi) l’organizzazione,
gli operatori, devono essere in
grado di realizzare le azioni in-
dividuate e di mantenerle, se ne-
cessario, nel tempo.

Ciò che è stato sopradescritto non
è altro che il classico circolo (o spi-
rale o otto) della qualità.
Vediamo ora le implicazioni con ri-
ferimento agli indicatori territoriali.
1)1) Indicatori e processi territoriali.

Anche se gli obiettivi sono defi-
niti (è auspicabile) a livello na-
zionale e regionale, le modalità
di raggiungimento, i processi da
attuare a livello operativo in cia-
scuna azienda sanitaria locale e
nell’ambito delle sue articola-
zioni organizzative possono es-
sere molto diversi, in funzione
delle caratteristiche della popo-
lazione, degli operatori, della sto-
ria e delle risorse. La definizio-
ne dei processi è quindi sempre
necessaria in ogni contesto, per
quanto impegnativa. Il ruolo del-
le componenti sanitarie e sociali
deve essere esplicitato, le mo-
dalità di connessione tra fasi
svolte da entità diverse devono
essere esplicitate. Diversi ap-
procci possono essere seguiti
ma ci sembra consigliabile, per
quanto possibile, adottare una
visione per patologie e quindi
centrata sui pazienti piuttosto
che per livelli di assistenza. Or-
mai numerose esperienze so-
stengono l’efficacia di questo
approccio (v. percorsi assisten-
ziali). 

2) 2) Una volta definiti i processi è già
possibile in genere individuare
le fasi (attività) critiche e i risul-
tati perseguiti dai processi con-
siderati. Per esempio se consi-
dero un episodio di cura di un
otite in un bambino posso indi-
viduare nei tempi di risposta del

pediatra e nelle caratteristiche
delle prescrizioni fattori deter-
minanti dei risultati che posso-
no essere i casi di ricovero in
ospedale per otite, le prescri-
zioni di antibiotici inappropria-
te, i giorni di febbre o di assen-
za da scuola, ecc. La definizio-
ne dei processi aiuta a racco-
gliere elementi più precisi per la
costruzione di indicatori. Il pas-
so successivo è di precisare e
validare gli indicatori abbozzati.
Ovviamente in questo è utile il
confronto con altri indicatori (v.
bib) con l’attenzione di avere ben
chiaro il nostro specifico conte-
sto. A un estremo di questo pro-
cesso di scelta dell’indicatore
abbiamo un indicatore validato
ed autorevole ma non appro-
priato o non utile per il migliora-
mento all’altro un indicatore che
vi siete costruiti con una analisi
attenta della vostra situazione
ma non validato da altri : trova-
te voi il punto di equilibrio che
vi sembra ottimale (accettabile)
per contenere l’inevitabile gra-
do di errore.

3) 3) L’impegno della direzione, la mo-
tivazione degli operatori, la dis-
ponibilità e le caratteristiche del-
le risorse sono argomenti che
esulano il tema di questo arti-
colo. La scelta dell’indicatore ha
però un ruolo nel facilitare i pro-
cessi di cambiamento. L’indica-
tore deve essere condiviso (da-
re una visione comune di come
si misura il processo) dagli at-
tori dei processi ed inevitabil-
mente dei cambiamenti. Questo
vuole dire coinvolgere, per il ter-
ritorio numerosi soggetti nel pro-
cesso di validazione dell’indica-
tore, incluso soggetti al di fuori
della sfera ‘culturale’ della azien-
da sanitaria (amministrazioni lo-
cali, volontariato) includendo an-
che, nella misura del possibile
anche i pazienti o le loro rap-
presentanze. E’ quindi una fase
impegnativa ma che alla lunga
ripaga degli sforzi semplifican-
do l’iter di valutazione e di mi-
glioramento, riducendo le oc-

32°congresso nazionale A.N.M.D.O.

EUROPA, REGIONI, SANITÀ: EVOLUZIONE DELLE COMPETENZE DELLA DIREZIONE SANITARIA

54



casioni di incomprensione e dif-
ficoltà relazionali evidenti fatto-
ri di ostacolo ai miglioramenti.
E’ importante fare anche i mas-
simi sforzi per mantenere que-
sto livelli di condivisione in con-
testi in cui persone ed operato-
ri cambiano e nuovi soggetti pos-
sono trovarsi a non aver condi-
viso il percorso di scelta dell’in-
dicatore. Non è il caso di dire
quanto sia utile utilizzare gli stru-
menti istituzionali (es. Confe-
renze dei servizi o momenti pia-
nificati di valutazioni dei piani di
salute)

4) 4) Il confronto dei valori di un in-
dicatore con valori di riferimen-
to (monitoraggio) è un proces-
so estremamente complesso se
riferito a processi sanitari assi-
milabili a processi di tipo indu-
striale (v. ad esempio il proces-
so operatorio) ma ancora più
complesso se riferito a proces-
si a rete come quelli territoriali.
Tralasciando gli aspetti statisti-
ci sui quali [oltre ad una breve
scheda (v.)] non è possibile ap-
profondire in questo articolo, l’al-
tro aspetto da prendere in con-
siderazione è il tempo. E’ diffi-
cile far convergere le esigenze
dei tempi di analisi dei dati, di
attività del gruppo di migliora-
mento, delle relazioni ai fini del
bilancio o degli incentivi, delle
relazioni richieste dalle Regioni
e dal Ministero E’ difficile però
bisogna provare.  Anche questi
elementi devono essere valuta-
ti per scegliere l’indicatore, spe-
cie se esso è costruito con ba-
si di dati diversi, ad esempio al
numeratore e al denominatore o
se una di queste componenti è
costruita come aggregazione di
valori derivanti da archivi diffe-
renti. 

5) 5) Nell’ambito dei sistemi qualità
di processi industriali o assimi-
labili possono essere utilizzati
metodi di monitoraggio ampia-
mente studiati che possono fa-
cilitare lo studio della variabilità
di un processo utilizzando valo-
ri di riferimento intrinseci al pro-

cesso (cioè se sono convinto
che un processo va bene sono
interessato semplicemente a
controllare che non si scosti da
variazioni casuali rispetto ad un
ambito accettabile. Si conside-
rino ad esempio le control chart
di Ishikawa. Altri metodi per la
definizione di valori di riferimen-
to estrinseci si basano sul con-
fronto con valori ottenuti in altre
realtà, ma anche in questo ca-
so sono necessarie ‘manipola-
zioni’ statistiche per rendere que-
sti valori applicabili al nostro con-
testo 

6) 6) Capacità di individuare i fattori
che influenzano i risultati. I pro-
cessi e le funzioni di cui ci oc-
cupiamo nell’assistenza territo-
riale sono sufficientemente sta-
bili da poter prevedere in antici-
po le tipologie di risultati di un
indicatore. Perché non costrui-
re quindi in anticipo, anche pri-
ma di avere i dati, una mappa
dei fattori (ad esempio con un
diagramma tipo Ishikawa) che
possono influenzare l’indicato-
re ed i risultati? Si avrebbe il van-
taggio di capire meglio e condi-
videre maggiormente la utilità
dell’indicatore, soprattutto se
questo è completato con la fa-
se successiva e cioè la indivi-
duazione delle

7) 7) azioni. Cominciano fare parte
ormai abbastanza spesso del
materiale dei Servizi di Control-
lo di Gestione e nei Servizi Qua-
lità, tabelle o addirittura sistemi
esperti che collegano risultati o
non conformità ad azioni cor-
rettive. Questa è una modalità
che consente di aumentare l’ef-
ficacia dei processi di migliora-
mento. Per consentire un più ra-
pido adeguamento la discus-
sione sugli interventi correttivi è
attuata prima di avere i risultati.
Queste azioni possono fare par-
te degli accordi contrattuali con
i Medici di Medicina Generale o
negli obiettivi da assegnare ai
dirigenti ed al personale del com-
parto

8) 8) controllo delle azioni. Una buo-

na pianificazione delle azioni non
è sufficiente se non si organiz-
za a sua volta un sistema di con-
trollo. Si rimanda alle tecniche
di project management che si
stanno diffondendo nelle azien-
de private e pubbliche. Nell’ambito
della assistenza territoriale da-
ta la molteplicità degli attori, la
visualizzazione di diagrammi di
GANTT ed altri strumenti di con-
trollo delle azioni può facilitare
la condivisione delle decisioni
relative al rispetto dei tempi e
delle risorse del progetto. 

ESEMPIO 

Andamento del consumo farma-
ceutico nell’Ulss 10, Veneto Orien-
tale, San Donà (Ve)
L’indicatore classicamente utiliz-
zato nel monitoraggio delle pre-
scrizioni di farmaci è la spesa. Ta-
le dato, tuttavia, se pure assoluta-
mente ovvio da monitorare, è pa-
rimenti assolutamente non infor-
mativo rispetto alla qualità dell’u-
so del farmaco. Per parlare di qua-
lità, bisogna entrare molto più nel-
lo specifico. Il dato macroecono-
mico può essere il punto di par-
tenza per un’esplorazione dei da-
ti che ci porta poi a definire un pro-
getto, degli obiettivi e dei conse-
guenti indicatori.

La tabella 1 evidenzia il trend di
spesa. La tabella 2 ci indica quali
sono i gruppi di farmaci a maggior
dinamica. 
A questo punto, però, è necessa-
rio che il percorso di analisi diven-
ti specifico. Prendiamo allora il rag-
gruppamento C10, sostanze ipoli-
pemizzanti. In questo gruppo, in
termini assoluti gli aumenti di co-
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Tab. 1 - Spesa farmaceutica totale 
lorda per anno (1° quadrim.)

Ulss 10 Veneto Orientale
Anno Spesa Incremento %

2003 12.327.588
2004 13.558.828 9,99



sto sono praticamente tutti a cari-
co delle statine (C10AA, inibitori del-
la HMG COA redattasi - per brevi-
tà ometteremo alcuni passaggi, con-
tando sul fatto che il lettore si fidi).
Ora questo di per sé non è un fat-
to negativo. Le statine sono un ef-
ficace presidio nella prevenzione
primaria e secondaria di eventi car-
diovascolari4,5. Le statine sono quin-
di un ottimo settore dove promuo-
vere un uso appropriato e conve-
niente di un presidio farmaceutico.
Sintetizzando ancora, si osservano
alcuni fenomeni interessanti. 
Un primo fenomeno è che l’aumento
di costo delle varie statine corri-
sponde un pari aumento di quanti-
tà prescritte in DDD, eccetto che
per l’Atorvastatina, dove l’aumen-
to dei costi è maggiore di quello del-
le quantità prescritte (DDD + 44,95%,
spesa + 69,18%). Come si vede è
in atto il passaggio di prescrizioni
da confezioni a minor costo a con-
fezioni a maggior costo per quan-
tità di prodotto. Ecco quindi un pri-
mo possibile indicatore:

ove lo standard è <= 1. A rigore,
questo non è strettamente un indi-
catore di qualità. Ci indica però che
non sono in corso operazioni di mar-
keting non condivisibili da parte di
un’azienda sanitaria. Un possibile
fattore di distorsione dell’indicato-
re è ovviamente una variazione dei
prezzi unitari del prodotto. Dato che
però si tratta di prezzi amministra-
ti, è facile tener conto di questi fe-
nomeni. Si suggerisce di utilizzare
la spesa lorda (al lordo quindi del
ticket e dello sconto praticato dal-
le farmacie) per evitare di dover ag-
giustare per queste ultime grandezze
più complesse da calcolare. Ovvia-
mente questo indicatore può esse-
re utilizzato per qualsiasi raggrup-
pamento ATC, a qualsiasi livello di
disaggregazione.
Un secondo aspetto riguarda tutto
il raggruppamento C10AA nel suo
insieme. 
Per questa analisi utilizzeremo i da-

Variazioni % della spesa in Euro
Variazioni % delle quantità prescritte in DDD

tabase delle prescrizioni 2002 e
2003 congiunti. La tabella 4 mostra
la distribuzione per età e sesso. 
A parte la presenza di alcuni sog-
getti estremamente giovani (da ve-
rificare; si spera si tratti di errori di
input dei dati; va verificato anche il
fatto che statine vengano prescrit-
te a centenari), si osserva un 25%
circa di prescrizioni a ultrasettan-
tacinquenni. 
Va notato che tutti i trials effettuati
hanno valutato l’efficacia dell’uso
delle statine in persone non più vec-
chie di 70 - 75 anni. 
Va dunque valutato se e come uti-
lizzare tale terapia nelle persone ul-
trasettantacinquenni6. 
Per esempio, lo screening per il ri-
schio cardiaco legato ad eccesso
di lipidi ematici non è raccoman-
dato nelle persone con oltre 65 an-
ni7,8,9.
Ecco dunque un indicatore:
% di soggetti ultrasettantacinquenni
con prescrizioni di statine
dove la difficoltà è individuare uno
standard di riferimento, dato che
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Tab. 2 - Variazioni costo per anno (1° quadrim.) per classe ATC (euro), Ulss 10 Veneto Orientale

Gruppi maggiormente significativi
Atc Descrizione 2003 2004 incremento assoluto incr % 
C10 SOSTANZE IPOLIPEMIZZANTI 1.153.218,01 1.576.269,43 423.051,42 36,68
A02 FARMACI PER I DISTURBI CORRELATI 

ALLA SECREZIONE ACIDA 1.028.590,30 1.244.797,30 216.207,00 21,02
C09 SOSTANZE AD AZIONE SUL SISTEMA 

RENINA-ANGIOTENSINA 1.843.682,31 2.019.789,63 176.107,32 9,55
N06 PSICOANALETTICI 465.184,11 537.076,11 71.892,00 15,45
B01 ANTITROMBOTICI 322.901,68 369.109,58 46.207,90 14,31

Tab. 3 - Variazioni DDD prescritte per anno (1° quadrim.) a residenti Ulss 10
classe ATC C10AA05 (ATORVASTATINA)

Codfarm specialità Confezione 2003 2004 incremento assoluto incr %
033005012 XARATOR “10” 10 COMPRESSE 10 MG 2.940,00 60,00 -2.880,00 -97,96
033005036 XARATOR “20” 10 COMPRESSE 20 MG 3.340,00 60,00 -3.280,00 -98,20
033006014 TOTALIP “10” 10 COMPRESSE 10 MG 46.390,00 44.240,00 -2.150,00 -4,63
033006038 TOTALIP “20” 10 COMPRESSE 20 MG 89.400,00 101.220,00 11.820,00 13,22
033007016 TORVAST “10” 10 COMPRESSE 10 MG 80.850,00 70.820,00 -10.030,00 -12,41
033007028 TORVAST “10” 30 COMPRESSE 10 MG 0,00 54.510,00 54.510,00 -
033007030 TORVAST “20” 10 COMPRESSE 20 MG 125.520,00 137.580,00 12.060,00 9,61
033007042 TORVAST “20” 30 COMPRESSE 20 MG 0,00 105.000,00 105.000,00 -
033007067 TORVAST “40” 30 COMPRESSE 40 MG 0,00 2.280,00 2.280,00 -
033008018 LIPITOR “10” 10 COMPRESSE 10 MG 1.910,00 0,00 -1.910,00 -100,00
033008032 LIPITOR “20” 10 COMPRESSE 20 MG 2.120,00 40,00 -2.080,00 -98,11



non esiste in letteratura una indi-
cazione precisa. In linea generale,
il valore dovrebbe essere basso.
Un terzo aspetto è dato dalla du-
rata dei cicli di trattamento.  La dis-
tribuzione non parametrica mostra
che il 25% dei pazienti ha meno di
otto prescrizioni. 
La successiva figura 1 mostra in-

vece che la classe modale è fra 0
e 5 confezioni prescritte, numero
di confezioni per la quale la tera-
pia può forse essere definita epi-
sodica. E’ vero che alcuni di que-
sti pazienti hanno cicli a cavallo
dell’inizio o della fine del periodo
considerato, ma si consideri come
che, proprio per minimizzare que-

sto fenomeno, è stato consi-
derato un periodo biennale.
% di soggetti con meno di 5 con-
fezioni prescritte in due anni
Lo standard di questo indica-
tore dovrebbe ovviamente es-
sere 0. Un indicatore del ge-
nere può essere utilizzato per
tutti i farmaci che richiedono
continuità.
Un ultimo aspetto può essere
quello delle quantità medie
prescritte.

In linea teorica, utilizzando le DDD,
la dose media giornaliera dovreb-
be essere 1.  
La tabella 6 mostra che una quo-
ta importante di pazienti si disco-
sta significativamente da questo
valore. 
Quindi ecco l’indicatore 
% di soggetti con dose media in DDD
pari a 1
dove lo standard, tendenzialmen-
te, dovrebbe essere 100%
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Tab. 4 - Distribuzione per età e sesso di residenti nell’ Ulss 10
con prescrizione di  ATC C10AA, anni 2002 e 2003

N. Media Dev. Std.
Maschi 5.725 63,88 12,05 
Femmine 6.581 67,55 11,35 

Minimo 25% Mediana 75% Massimo
Maschi 7 56 65 73 101
Femmine 5 62 69 76 103

Tab. 5 - Distribuzione del numero di confezioni di  ATC C10AA
prescritte a residenti Ulss 10 per sesso, anni 2002 e 2003 

N. Media Dev. Std.
Maschi 5726 32,04 24,98 
Femmine 6584 30,51 23,73 

Minimo 25% Mediana 75% Massimo
Maschi 1 8 29 52 243
Femmine 1 8 28 50 145

Tab. 6 - Distribuzione delle dosi medie di  ATC C10AA
a residenti Ulss 10 per sesso, anni 2002 e 2003 

N. Media Dev. Std.
12311 0,91 0,45

Minimo 25% Mediana 75% Massimo
0,06 0,53 0,85 1,15 6,11

NOTE

1 Art. 50, decreto-legge 30 settembre 2003, n.
269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326. Avvio del sistema di mo-
nitoraggio della spesa nel settore sanitario. Gaz-
zetta Ufficiale n. 153, 02/07/2004, IPZS, Roma.

2 Decreto Interministeriale del 30/06/2004 Ap-
plicazione delle disposizioni di cui al comma 6,
dell’art. 50, del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, concernente l’avvio
del sistema di monitoraggio della spesa nel set-
tore sanitario. Gazzetta Ufficiale n. 153 del
02/07/2004, IPZS, Roma.

3 Mauro Agnello. Il controllo della domanda in
Regione Lombardia. 8° Convegno Italiano sui Si-
stemi di Classificazione dei Pazienti, Napoli, 12-
14 Novembre 2003.

4 PNLG. L’uso delle carte di rischio coronarico.
Istituto Superiore di Sanità - CEVEAS, Roma 2002

5 Lipids and the primary prevention of coronary
heart disease. A national clinical guideline. Edin-
burgh (Scotland): Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network (SIGN); 1999

6 http://www.pnlg.it/LG/005colest/6-prevenzio-
ne.htm. Si tratta del sito sull’argomento del Pia-
no Nazionale Linee Guida, a cura dell’istituto Su-
periore di Sanità, Roma, e del  Centro per la va-
lutazione dell’efficacia dell’assistenza sanitaria,
Modena.

7 Berg AO. Screening adults for lipid disorders.
Recommendations and rationale. Am J Prev Med
2001 Apr;20(3 Suppl):73-6

8 Lipids and the primary prevention of coronary
heart disease. A national clinical guideline. Edin-
burgh (Scotland): Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network (SIGN); 1999

9 American Association of Clinical Endocrinolo-
gists. AACE medical guidelines for clinical prac-
tice for the diagnosis and treatment of dyslipide-
mia and prevention of atherogenesis. Endocr Pract
2000 Mar-Apr;6(2):162-213

Fig. 1 - Distribuzione del numero di
confezioni di  ATC C10AA

prescritte a residenti nell’Ulss 10,
anni 2002 e 2003 
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INTRODUZIONE
Il superamento delle indicazioni san-
cite dal DPR n. 128 del 1969, il mu-
tato assetto normativo, le differen-
ze delle strategie di sistema con-
nesse alle politiche di decentra-
mento regionale ed i forti ambiti di
autonomia organizzativa ricono-
sciuti alle Aziende Sanitarie hanno
creato le premesse per una parzia-
le revisione del ruolo e delle re-
sponsabilità attribuite alla tradizio-
nale Direzione Sanitaria, ora Dire-
zione Medica Ospedaliera (DMO)1.
La pubblicistica ed i convegni di
settore più recenti hanno dato am-
pio spazio al dibattito sui nuovi mo-
delli di DMO, sul ruolo dei medici
di organizzazione, sul rapporto con

il Direttore sanitario aziendale, i
servizi di staff e i dipartimenti cli-
nici. Oggi le associazioni dei pro-
fessionisti di matrice igienistica
(ANMDO, SITI, AMZ), le rappre-
sentanze della componente clini-
ca (OO.SS., Società scientifiche)
e le direzioni aziendali concorda-
no sul superamento di alcuni sche-
mi gestionali del passato e dimo-
strano una concreta disponibilità al
confronto per cercare soluzioni in
grado di assecondare il processo
di aziendalizzazione ed aggiornare
obsoleti schemi  di organizzazione
ospedaliera (7, 8).  L’obiettivo co-
mune è quello di rendere sinergi-
che e complementari la nuova fi-
gura del “medico manager”  e quel-

la dei medici che tradizionalmente
hanno svolto e svolgono  funzioni
organizzative nelle Direzioni ospe-
daliere (11). 
L’analisi della normativa di settore
mette infatti in evidenza che le fun-
zioni ed il ruolo dei medici di orga-
nizzazione sono state oggetto di
progressiva delegificazione e dere-
gulation da parte della normativa
nazionale. I riferimenti più diretti ten-
dono ad una parificazione di ruolo
del Direttore medico di presidio ri-
spetto ad altre responsabilità azien-
dali ed il quadro legislativo fa sup-
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Il processo di aziendalizzazione avviato con la riforma del SSN ha prodotto importanti cambiamenti dell’assetto or-
ganizzativo e nella gestione delle aziende sanitarie e degli ospedali. Le politiche di decentramento della gestione, gli
ambiti di autonomia organizzativa delle aziende e l’avvio dell’organizzazione dipartimentale, hanno in parte modifica-
to ruolo e funzioni della Direzione Medica Ospedaliera e dei medici di organizzazione. Gli autori descrivono 3 diverse
opzioni riguardo la collocazione organizzativa della Direzione Medica estrapolate da modelli recentemente adottati in
alcune importanti realtà ospedaliere. Il confronto consente di mettere in evidenza i punti di forza e di debolezza dei
differenti modelli, di individuare alcune criticità ma anche le opportunità offerte per lo sviluppo della funzione ed il fu-
turo professionale dei medici delle DMO dalle innovazioni organizzative adottate in ambito ospedaliero, aziendale e
ad altri livelli del sistema 

The process of modernization started with the reform of the NHS has produced important changes of the organi-
zational order and in the management of the public health companies and the hospitals. The policy of decentraliza-
tion of the management, amble of organizational autonomy of the firms and the start of the departmental organi-
zation, has in part modified role and functions of the Medical Direction of hospital and the doctors who work in this
field. The authors describe 3 various options about the organizational positioning of the Medical direction extrapola-
ted from models recently adopt in some important hospitals. The comparison concurs to put in evidence the points
of force and weakness of the different models, to characterize some critical aspect but also the opportunities offe-
red for the development of the function and the professional future of the doctors of the DMO from the organiza-
tional innovations adopted within hospital, companies and to other levels of the system

Riassunto

Summary

1 Nel presente testo, ove non diversamente indi-

cato, abbiamo adottato i  seguenti criteri di deno-

minazione:

* Direttore sanitario, Direzione sanitaria: si fa rife-

rimento al Direttore sanitario di ospedale e alla Di-

rezione sanitaria ospedaliera ante D.L.vo 502/92

e successive modifiche

* Direttore sanitario aziendale: si fa riferimento al-

la figura del  Direttore sanitario di AUSL o di AO

ex art. 3 del  D.L.vo 502/92 e successive modifi-

che



porre che non ci sia più spazio, co-
me in passato, per disciplinare la fi-
gura ed il ruolo della DMO tramite
scelte normative nazionali. In as-
senza di chiari riferimenti normativi
la prospettiva più concreta è che
una eventuale regolamentazione
della funzione possa essere realiz-
zata nell’ambito di norme regiona-
li e, in particolare, delle direttive im-
partite per l’adozione degli atti di
organizzazione aziendale 2.
Alcune recenti indagini condotte
sia sulle linee guida emanate da al-
cune regioni per l’elaborazione de-
gli atti aziendali da parte delle Azien-
de Sanitarie sia sugli Atti Azienda-
li predisposti dalle aziende stesse
dimostrano tuttavia un’ampia va-
riabilità di modelli e l’adozione di
una vasta gamma di soluzioni ri-
guardo la collocazione organizza-
tiva ed il ruolo della DMO,  con for-
ti differenze persino nella termino-
logia utilizzata per identificare i me-
desimi ruoli (5). Tale evenienza la-
scia intravedere la possibilità di ap-
prodare ad una pluralità di ipotesi
riguardo il campo di azione del  Di-
rettore medico di presidio, ed è le-
gittimo prevedere l’emanazione di
indicazioni disomogenee nell’am-
bito dei 21 sistemi sanitari regio-
nali oltre che interpretazioni ad al-
to grado di variabilità in funzione
dei diversi contesti aziendali.
Occorre peraltro sottolineare che

in generale non è in discussione il
ruolo relativo alla diretta respon-
sabilità sulle tematiche igienistiche
e tecnico- sanitarie, riconosciute
quasi ovunque essenziali nella con-
duzione delle strutture sia pubbli-
che che private, quanto l’investi-
tura riguardo il ruolo gestionale ed
organizzativo svolto negli ultimi de-
cenni, nella maggioranza delle real-
tà ospedaliere, dal Direttore sani-
tario nei confronti della strutture cli-
niche.

I PRESUPPOSTI 
DEL CAMBIAMENTO

Nelle vicende che hanno accom-
pagnato prima l’affermazione ed
oggi il ripensamento di ruolo delle
DMO nei confronti delle strutture
cliniche hanno giocato un ruolo fon-
damentale molti fattori. 
Oltre alle mutazioni di sistema ed
alla scarsa cogenza delle norme di
diretto riferimento, ai fini della no-
stra analisi è utile richiamare altri
determinanti decisivi dell’innova-
zione organizzativa che ha inte-
ressato le aziende sanitarie ed in
particolare: 
1. 1. la crescente specializzazione dei

servizi di staff alla direzione azien-
dale

2.2. il riconoscimento di più ampie
autonomie gestionali alla com-
ponente clinica e infermieristica

3. 3. l’affermazione del modello di-
partimentale

Le prime due categorie meritereb-
bero un’attenzione ed un’ analisi
particolare in quanto hanno fatto
sentire la loro influenza da almeno
un decennio e, pur rappresentan-
do presupposti importanti del cam-
biamento, nelle prime fasi del pro-
cesso di aziendalizzazione non han-
no modificato la sostanza del tra-
dizionale ruolo della DMO. Anzi in

alcuni contesti lo hanno addirittu-
ra rafforzato. Sono state spesso le
DMO ed i medici di organizzazio-
ne a gestire ed avviare ex novo le
più importanti funzioni di staff del-
la direzione aziendale (Sistema Qua-
lità, Analisi della Produzione, For-
mazione, Comunicazione, Pro-
grammazione e Controllo...). Allo
stesso modo la conquista di più
ampie autonomie gestionali da par-
te della componente clinica e as-
sistenziale ha costretto le DMO ad
assumere forti ruoli di guida e di
coordinamento dei professionisti
con lo scopo di allineare gli obiet-
tivi e le proposte formulate dagli
attori del livello operativo nella di-
rezione tracciata dall’organizza-
zione.
La funzione ed i compiti di tecno-
struttura delle DMO sono stati mes-
si in discussione, soprattutto in al-
cune realtà, quando i servizi di staff
hanno raggiunto alti livelli di spe-
cializzazione ed una forte legitti-
mazione nel contesto dell’organiz-
zazione aziendale, allontanandosi
dall’area operativa delle DMO, e
quando la tendenza al decentra-
mento gestionale è stata declina-
ta con decisione attraverso l’orga-
nizzazione dipartimentale.
I medici di organizzazione e le lo-
ro rappresentanze sostengono con
convinzione che la strada della di-
partimentalizzazione delle Aziende
Sanitarie e degli ospedali debba
essere perseguita e diffusa ma non
ritengono che l’affermazione di ta-
le modello debba realizzarsi attra-
verso la deligittimazione del ruolo
delle Direzioni mediche che tanto
hanno contribuito nel recente pas-
sato al processo di aziendalizza-
zione e modernizzazione del si-
stema.
E’ peraltro vero che nelle realtà che
prima di altre hanno affrontato il te-
ma della riorganizzazione aziendale
in funzione dell’organizzazione di-
partimentale, della responsabiliz-
zazione dei clinici e del decentra-
mento gestionale, le DMO e con
esse i dirigenti medici che ne fan-
no parte dopo una fase di forte co-
involgimento  hanno visto quasi
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sempre restringersi il loro spazio di
azione. Chiamate a competenze
meno strategiche e più operative
rispetto al Direttore sanitario azien-
dale, le DMO oggi sono al centro
di un acceso quanto interessante
confronto relativo ad ipotesi di ri-
definizione del ruolo e delle com-
petenze assegnate in ambito azien-
dale (10). 
Allo stato attuale il rapporto della
DMO con l’Alta Direzione e con i
Dipartimenti clinici rappresenta una
delle variabili più dibattute e meno
codificate nel panorama organiz-
zativo delle Aziende Sanitarie.
A tale riguardo l’ANMDO, ad esclu-
sione di legittime ed anche acce-
se difese di ruolo avviate in occa-
sione di qualche illogica ipotesi or-
ganizzativa (basti per tutte quella
presentata dal Ministro Sirchia agli
inizi del 2004 sul “Coordinatore
delle Attività Cliniche”), ha pro-
mosso numerose iniziative e co-
struttivi confronti con lo scopo di
riposizionare gli ambiti di attività
della DMO e per tracciare le mo-
derne direttici della sfera profes-
sionale dei medici di organizza-
zione, in funzione delle esigenze
aziendali e della affermazione dei
dipartimenti clinici (3, 9).

LA SELEZIONE 
DELLE ESPERIENZE 

Per alimentare un costruttivo con-
fronto in linea con l’impegno del-
l’ANMDO sarebbe utile disporre di
una precisa anagrafe dei modelli
organizzativi proposti nelle diver-
se regioni e di un quadro aggior-
nato delle esperienze realizzate e
delle evoluzioni in atto nelle azien-
de. Purtroppo la difficoltà di repe-
rire dati omogenei nella pubblici-
stica corrente,  la forte difformità
delle linee guida emanate dalle re-
gioni per la redazione degli atti
aziendali e l’eterogeneità dei mo-
delli organizzativi adottati nei di-
versi contesti aziendali non con-
sentono di disporre di informazio-
ni sistematizzate (2). 
Un progetto di ricerca strutturato
e condotto con il diretto coinvolgi-

mento di una pluralità di attori (Di-
rezioni aziendali, professionisti del
settore, associazioni di categoria..)
potrebbe colmare tale lacuna an-
che se occorre considerare che la
molteplicità delle variabili in gioco,
la dinamicità del settore di indagi-
ne e i lunghi tempi di realizzazio-
ne, rendono complessa la fattibili-
tà del lavoro ed espongono al ri-
schio di una non univoca interpre-
tazione dei risultati. 
Per il nostro lavoro, al fine di co-
gliere ed esemplificare le evoluzioni
in atto riguardo la collocazione or-
ganizzativa della DMO, volendo evi-
tare di riproporre modelli sanciti
dalla prassi o di ipotizzare schemi
valutati solo nella teoria, abbiamo
ritenuto utile prendere in conside-
razione esperienze concrete, in-
novative e che tentano di rispon-
dere alle sfide del presente con so-
luzioni che segnano una discon-
tinuità con il passato.
Sulla base di queste considera-
zioni, attraverso una ricognizio-
ne della letteratura, una mirata in-
dagine sul campo e sugli atti azien-
dali e utilizzando il resoconto di
esperienze presentate in occa-
sione di un seminario sul tema te-
nutosi a Bologna alla fine di mag-
gio 2006, abbiamo analizzato la
collocazione organizzativa e il ruo-
lo assegnato alla DMO in tre or-
ganizzazioni sanitarie di grandi
dimensioni appartenenti a tre di-
verse tipologie istituzionali: un’a-
zienda ospedaliera, un’azienda
ospedaliera integrata con l’uni-
versitaria e un’azienda territoria-
le dotata di un grande presidio
ospedaliero3. I tre modelli di or-
ganizzazione estrapolati da que-
ste esperienze possono essere
considerati emblematici per la di-
mensione e l’importanza delle
strutture a cui si riferiscono e per-
ché indicativi di tre modalità al-
ternative di gestire il rapporto tra
Direzione aziendale, DMO e di-
partimenti clinici.
I casi presentati non possono es-
sere considerati rappresentativi
di tutte le possibili opzioni orga-
nizzative  della DMO. L’analisi si

pone l’obiettivo essenziale di ri-
levare le differenze sostanziali i
punti di forza e di debolezza dei
differenti modelli e di individuare
alcune criticità e possibili strate-
gie riguardo il ruolo delle DMO
ed il futuro professionale dei Me-
dici di Organizzazione. 
Peraltro la descrizione dei mo-
delli è stata semplificata per po-
ter cogliere con immediatezza le
reciproche sostanziali differenze
e per mettere in evidenza le scel-
te di fondo, al di la della com-
plessa e caratteristica trama or-
ganizzativa di ognuno. 
Per quanto appena espresso nel-
la descrizione dei vari modelli è
stato volutamente tralasciato quel-
lo più diffuso fino ad oggi e for-
se anche per questo oggetto di
severe attenzioni nel dibattito in
corso. Al solo scopo di semplifi-
care il confronto precisiamo che
nelle sue linee essenziali, sia nel-
le AUSL che nelle AO, tale mo-
dello prevede la Direzione medi-
ca ospedaliera in linea con il Di-
rettore sanitario aziendale, orga-
nizzata come struttura comples-
sa ed eventualmente articolata in
un settore di igiene ospedaliera
ed uno organizzativo - gestiona-
le. In tale modello al Direttore del-
la struttura è generalmente affi-
data la direzione del presidio ospe-
daliero. 
La DMO  detiene un ruolo so-
vraordinato rispetto ai diparti-
menti clinici almeno riguardo le
funzioni igienistiche e tecnico sa-
nitarie, l’integrazione organizza-
tiva tra le varie parti del sistema
ed il coordinamento della funzioni
di governo clinico mentre svolge
un ruolo di supporto, attraverso
i medici di organizzazione asse-
gnati alla struttura,  per le funzio-
ni gestionali delegate dall’alta di-
rezione al livello dipartimentale.
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LA DIREZIONE MEDICA
OSPEDALIERA IN TRE
MODELLI ORGANIZZATIVI  

Le figure 1 - 3 illustrano tre diffe-
renti assetti organizzativi recente-
mente adottati da altrettante azien-
de per il governo della funzione
ospedaliera. La nostra attenzione
è posta in particolare sulla collo-
cazione della DMO e sui rapporti
che la legano alla Direzione azien-
dale, ai servizi di staff ed ai dipar-
timenti clinici. A tale riguardo le
esperienze presentate condivido-
no importanti caratteristiche: 
- i modelli sono di recente istitu-

zione, adottati al massimo negli
ultimi due anni

- la revisione dell’assetto organiz-
zativo è avvenuta dopo aver su-
perato con successo le prime fa-
si del processo di aziendalizza-
zione e solo nell’azienda territo-
riale ha coinciso con un’impor-
tante revisione del proprio as-
setto istituzionale 

- in tutte le aziende l’organizzazio-
ne dipartimentale era stata già
definita, sperimentata e/o con-
cretamente avviata

- prima della revisione dell’asset-
to organizzativo la DMO era do-
tata di una struttura consolidata
e di un ruolo formalmente rico-
nosciuto.

Modello A. Il primo modello pre-
so in esame è stato adottato in un
Azienda Ospedaliera di circa 850
posti letto organizzata in 8 diparti-
menti clinici aziendali e 2 intera-
ziendali. La Direzione Operativa il-
lustrata nell’organigramma azien-
dale, in pratica un equivalente del-
la DMO, è una struttura comples-
sa affidata ad un dirigente medico
della specifica disciplina. La strut-
tura è collocata nell’ambito della
Direzione strategica, fungendo da
interfaccia rispetto all’area della
produzione clinica, e ad essa affe-
riscono in posizione di staff e di li-
ne strutture semplici e complesse
che concorrono alla realizzazione
degli obiettivi negoziati con l’alta
direzione (figura 1).

La DO è in line con il DS azienda-
le, in posizione sovraordinata ri-
spetto ai dipartimenti clinici ai qua-
li assicura, in collaborazione con
la Direzione tecnico- infermieristi-
ca posta sulla stessa linea, la dis-
ponibilità delle risorse e degli stru-
menti (organizzativi, tecnologici,
professionali...) necessari per rag-
giungere gli obiettivi qualitativi e
realizzare i volumi di produzione at-
tesi.  
Alla DO sono attribuite, oltre tutte
le competenze previste da leggi e
regolamenti per la DMO (respon-
sabilità complessiva del presidio,
dell’igiene ed edilizia ospedaliera,
settore medico legale, sistema qua-
lità, processo di accreditamento,
settore statistico e di epidemiolo-
gia clinica, percorsi clinici e assi-
stenziali .. ), funzioni intersettoriali
finalizzate a: 
• realizzare l’integrazione organiz-

zativa dei dipartimenti clinici
• presidiare la produzione della at-

tività cliniche
• supportare i direttori di diparti-

mento nella programmazione del-
le attività e nella valutazione dei
risultati, sia di natura clinica (out-
come) che economica (output) 

• attuare il programma di risk ma-
nagement, nell’accezione più am-
pia del termine

• supportare le politiche di gover-
no clinico e le attività di ricerca

Il Direttore Operativo, sulla base

delle indicazioni strategiche della
Direzione generale, adotta diretta-
mente gli atti relativi alle materie di
propria competenza, alle conven-
zioni esterne con enti e strutture sa-
nitarie nonché i provvedimenti di
spesa in tema di sicurezza. 
I medici di organizzazione sono in-
seriti nella struttura complessa di
DO, possono assumere la respon-
sabilità delle strutture che afferi-
scono alla stessa e supportano i di-
rettori di dipartimento assicurando
il coordinamento e l’integrazione
organizzativa tra le funzioni attri-
buite alla DO e le attività diparti-
mentali e interdipartimentali. In fun-
zione delle competenze acquisite
il loro campo di azione abbraccia
anche rilevanti funzioni e attività
specialistiche trasversali alle diver-
se strutture aziendali. La tipologia
delle collaborazioni dirette e delle
strutture poste in staff alla DO (Far-
macia, Formazione, Innovazione
Clinica e Biblioteca medico - scien-
tifica, Fisica Sanitaria, Tecnologie
Informatiche e Telematiche, Tec-
nologie biomediche), solitamente
in staff all’alta direzione,  testimo-
niano la volontà di dotare tale strut-
tura delle funzioni e delle compe-
tenze necessarie per esercitare un
ampio ed effettivo ruolo gestiona-
le, riservando un ruolo più strate-
gico di coordinamento e indirizzo
al Direttore sanitario aziendale. 
La complessa struttura organizza-
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tiva che coadiuva il Direttore del
Presidio in questo originale mo-
dello consente di stabilire una re-
lazione forte con i dipartimenti nel-
l’ottica di assicurare agli stessi un
efficace ed efficiente supporto per
la gestione di fondamentali attivi-
tà accessorie ai processi clinici sen-
za peraltro interferire con gli ambi-
ti di autonomia tipicamente rico-
nosciuti a tale livello.
Modello B. Il secondo modello in
esame è stato adottato in un Azien-
da Ospedaliera Integrata con l’U-
niversità di grandi dimensioni e ar-
ticolata in 16 dipartimenti assi-
stenziali aziendali e 2 interazien-
dali. Le funzioni riconducibili alla
DMO sono organizzate in un Di-
partimento di Direzione Sanitaria
(DDS) collocato a livello della tec-
nostruttura, sulla stessa linea dei
dipartimenti tecnico - amministra-
tivi, in linea diretta con l’alta dire-
zione (figura 2). 
Al Direttore medico del dipartimento
è attribuita la direzione complessi-
va del presidio, articolato in 2 di-
stinte direzioni di stabilimento sta-
bilimento. Al DDS afferiscono strut-
ture semplici e complesse che con-
corrono alla gestione delle funzio-
ni attribuite dalla Direzione Azien-
dale. Queste comprendono tutte
le responsabilità previste dalla le-
gislazione vigente per il Direttore
di presidio che deve peraltro assi-
curare: 

• i processi di collegamento tra strut-
ture del presidio e aziendali

• l’organizzazione complessiva del-
le attività del presidio

• il coordinamento informativo
• Il governo clinico dei percorsi as-

sistenziali
• il monitoraggio della qualità tec-

nica e della qualità percepita del
cliente

• il processo di accreditamento isti-
tuzionale e professionale

• le verifiche in ordine ai risultati
conseguiti.

Sulle materie di propria competen-
za il Direttore di presidio esercita
un’autorità sovra-ordinata a tutte
le strutture complesse, anche ag-
gregate in altri dipartimenti. Nel ca-
so necessitino competenze non di-
rettamente e gerarchicamente go-
vernate riguardo a problematiche
che investono le sue responsabili-
tà, il Direttore del DDS ha la facol-
tà e l’autorità per attivare secondo
necessità le funzioni e strutture
aziendali competenti4.
Al DDS sono aggregate le struttu-
re che svolgono attività di suppor-
to ai dipartimenti assistenziali (Far-
macia, Fisica Sanitaria e Medicina
del Lavoro) e le strutture comples-
se che detengono le competenze
specifiche per la QQualità e Risk
Management, l’Igiene e sicurezza
ospedaliera e l’Organizzazione del
servizio infermieristico e tecnico.
Vi afferiscono inoltre, con dipen-

denza funzionale dal Direttore di
presidio, le strutture complesse di
Ingegneria clinica e Organizzazio-
ne delle attività amministrative ospe-
daliere. 
I Medici di organizzazione assol-
vono le loro specifiche funzioni e
quelle di supporto nei confronti dei
dipartimenti assistenziali mante-
nendo l’afferenza gerarchica e fun-
zionale alle strutture del Diparti-
mento di direzione sanitaria.
Anche in questo modello, come nel
precedente, la tipologia delle strut-
ture aggregate al Dipartimento di
direzione sanitaria danno ragione
dell’ampia delega gestionale riser-
vata a tale funzione e della volon-
tà dell’alta direzione di distinguere
le funzioni del dipartimento di di-
rezione sanitaria, al pari degli altri
dipartimenti aziendali che hanno
funzioni di supporto alle attività cli-
niche, da quelle dei dipartimenti
assistenziali. La Direzione genera-
le dichiara esplicitamente di aver
adottato tale strategia con il dupli-
ce scopo di fornire solide risposte
organizzative alle problematiche
emergenti nella gestione delle Azien-
de Sanitarie (Qualità e Risk mana-
gement ospedaliero ... ) e costitui-
re al contempo un punto di riferi-
mento per i dipartimenti assisten-
ziali autorevole e stabile nel tem-
po, anche al fine di sopperire ai ri-
schi derivanti dall’elevato turn over
delle Direzioni generali. 
Modello C. Il terzo modello è sta-
to adottato in un’Azienda USL di
grandi dimensioni nata nel 2003
dall’accorpamento di 3 diverse
aziende. A seguito del riassetto isti-
tuzionale è stato condotto a ter-
mine un importante processo di ri-
organizzazione aziendale che per
l’area ospedaliera ha segnato una
forte discontinuità rispetto al pas-
sato. Da una situazione con 3 di-
stinti Presidi ospedalieri, 9 stabili-
menti e 24 dipartimenti, si è pas-
sati ad un Presidio unico articola-
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to in 8 dipartimenti, di cui 7 clinici
che aggregano trasversalmente gli
ambiti disciplinari omogenei dei
singoli stabilimenti, e uno riserva-
to alle funzioni igieniche - organiz-
zative. Il Dipartimento igienico - or-
ganizzativo è collocato sulla stes-
sa linea dei dipartimenti clinici,  in
posizione di equivalenza rispetto
agli stessi (figura 3). 
Al Direttore del dipartimento igie-
nico - organizzativo è attribuita la
direzione del presidio ospedaliero
unico anche se nell’attuale model-
lo organizzativo non sembra esse-
re individuata una struttura cui ri-
condurre con precisione ed unita-
riamente le funzioni tipiche della
DMO.
Il Dipartimento IO è articolato in 3
distinte aree dipartimentali, una
igienistica e due che aggregano gli
stabilimenti ospedalieri per area
geografica. Ad esso afferiscono
strutture semplici e complesse a
supporto delle funzioni proprie del
dipartimento (servizio amministra-
tivo ospedaliero, servizio assisten-
ziale, fisica sanitaria, dietologia ...)
e  4 strutture complesse per le Di-
rezioni di stabilimento deputate ad
assicurare in tali sedi funzioni di in-
tegrazione e adempimenti norma-
tivi tipici del ruolo (polizia mortua-
ria, segnalazioni di legge, gestio-
ne documentale...).
Il Dipartimento IO è quindi equipa-
rato ad una struttura di produzio-
ne con competenze specifiche ed
esclusive limitate al settore dell’i-
giene ospedaliera, dell’ accoglien-
za e della qualità dei servizi resi-
denziali, e competenze più gene-
rali, esplicitate nella sua mission,
volte “a garantire la funzionalità del-
le strutture ospedaliere e l’omoge-
neità dei modelli gestionali con at-
tenzione sia alle relazioni di rete del
presidio unico sia alle specificità
operative dei singoli stabilimenti” 5.

A differenza dei modelli descritti
per le Aziende Ospedaliere molte

delle competenze tipiche delle DMO
sono gestite unitariamente da ser-
vizi in staff alla Direzione azienda-
le (risk management, accredita-
mento, coordinamento dei percor-
si clinico assistenziali....), ovvero
delegate direttamente al livello di-
partimentale o mantenute in capo
alla Direzione sanitaria aziendale.
A tale riguardo l’atto aziendale pre-
vede la presenza nella Direzione
generale di un Vice direttore sani-
tario di area ospedaliera (con re-
quisiti di nomina aspecifici, identi-
ci a quelli del Direttore sanitario
aziendale). Oltre alle funzioni tipi-
che del DS aziendale e a lui dele-
gate, tra cui assicurare il coordi-
namento e l’integrazione tra le strut-
ture operanti negli ospedali, il Vice
direttore ha il mandato di essere
punto di riferimento per : 
• tutti i problemi di gestione cor-

rente dei servizi ospedalieri
• le scelte di investimento in tec-

nologia, in risorse umane e di ti-
po strutturale. 

• il coordinamento dei Direttori dei
dipartimenti nell’elaborazione del-
le proposte di budget

Per lo svolgimento delle funzioni
delegate al livello dipartimentale i
Direttori di dipartimento hanno un
supporto sia amministrativo sia ge-
stionale composto da un Medico
di organizzazione, da un Servizio
Amministrativo e da un Servizio As-
sistenziale. 

Il dirigente medico di organizza-
zione svolge compiti di supporto
riconducibili alla disciplina igieni-
co - organizzativa e ha un rappor-
to e una dipendenza gerarchica di-
retta dal Direttore del dipartimen-
to, senza collegamenti formali con
il dipartimento IO.
Il modello presentato ha forti ca-
ratteristiche innovative e sebbene
l’impianto generale sia stato adot-
tato anche in altre aziende, alcune
scelte, in particolare quelle relati-
ve alla collocazione del Diparti-
mento igienico organizzativo e al-
la diretta dipendenza dai diparti-
menti di una parte dei medici di or-
ganizzazione, non trovano analo-
ghi corrispettivi nel panorama ge-
nerale. 
La strategia adottata dalla direzio-
ne aziendale può essere peraltro
compresa considerando la com-
plessità dell’azienda e la volontà
dichiarata di assicurare il massimo
grado di decentramento gestiona-
le limitando lo sviluppo verticale
dei livelli di responsabilità, in un
quadro di responsabilizzazione dif-
fusa.

CARATTERISTICHE E
CRITICITÀ DEI DIVERSI
MODELLI

L’ampia differenza delle soluzioni
organizzative adottate nei tre con-
testi aziendali rappresenta l’aspet-
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to più interessante del confronto.
La descrizione e l’analisi degli or-
ganigrammi evidenziano con suf-
ficiente chiarezza la diversa valen-
za organizzativa attribuita alla DMO
nei tre modelli presentati. 
Alcuni aspetti meritano qualche
commento. Senza addentrarci in
una puntuale disamina delle fun-
zioni attribuite alle DMO e della lo-
ro declinazione in termini di livelli
di responsabilità (diretta, suppor-
to, coordinamento e/o integrazio-
ne), e senza voler esprimere giudi-
zi di valore,  riteniamo interessan-
te concentrare l’attenzione sul rap-
porto che nei diversi modelli lega
le DMO alle direzioni aziendali ed
ai dipartimenti clinici.
Riguardo al rapporto con l’alta di-
rezione si passa da situazioni con
ampie deleghe gestionali affidate
alla DMO a situazioni in cui la stes-
sa è compressa entro i limiti tipici
delle funzioni igienico organizzati-
ve. 
Nel primo caso, tipico del model-
lo dell’AO ma di cui si rilevano trac-
ce significative anche nel modello
dell’AO Universitaria (è emblema-
tica in tal senso la collocazione nel
Dipartimento di DS del Servizio in-
fermieristico e di quello ammini-
strativo), la DMO è un concentra-
to di funzioni gestionali, quasi una
diretta emanazione della Direzione
aziendale. 
Nella seconda fattispecie, tipica
del terzo modello, la Direzione sa-
nitaria aziendale gestisce diretta-
mente il coordinamento delle strut-
ture cliniche ed i rapporti con i di-
rettori dei dipartimenti ospedalie-
ri. Le principali funzioni di staff so-
no raccolte attorno all’alta direzio-
ne e il Dipartimento igienico orga-
nizzativo, cui è affidata la respon-
sabilità del presidio, sembra legit-
timato a svolgere tale ruolo solo
per le attività igieniche e di sup-
porto ed integrazione all’attività cli-
nica, con limitati compiti gestiona-
li.
Nelle situazioni descritte il ruolo del
DS aziendale sembra essere per-
tanto molto diverso. In un caso uti-
lizza decisamente strutture tecni-

che di collegamento e sembra as-
sumere valenze prevalentemente
strategiche e di indirizzo mentre
nell’altro, a queste ultime, si ag-
giungono impegni gestionali diret-
ti. 
Tutti i modelli garantiscono e sup-
portano il processo di diparimen-
talizzazione ma quello della AUSL
sembra essere il più deciso in tal
senso lasciando ai dipartimenti am-
pi spazi di gestione. L’aver previ-
sto solidi strumenti di gestione e
nuove posizioni organizzative in
staff alla direzione del dipartimen-
to, rappresenta un punto di forza
ed un elemento di coerenza con
tale scelta strategica. D’altra par-
te non può essere trascurato che
il modello proposto comporta dei
limiti, soprattutto per quanto ri-
guarda le relazioni con la DMO e
l’afferenza ai dipartimenti dei me-
dici di organizzazione.
La “terna di supporto” alle attività
dipartimentali è stata adottata o è
in via di adozione in diverse azien-
de ma generalmente il medico di
organizzazione mantiene una di-
pendenza gerarchica dal Direttore
del presidio, ovvero sono previste
efficaci modalità di coordinamen-
to con la DMO. Senza simili ac-
corgimenti, come nel modello pre-
so in esame, vista la distanza del
medico di organizzazione del di-
partimento dalle strutture del pro-
prio ambito disciplinare, tale solu-
zione appare debole, sopratutto in
una prospettiva di  medio lungo pe-
riodo. Sarà infatti difficile assicu-
rare un efficace aggiornamento sul
campo e il mantenimento dell’ex-
pertise di tali professionisti, senza
trascurare la difficoltà di offrire a
tale livello una sistematica, speci-
fica e completa formazione spe-
cialistica delle nuove leve, con evi-
denti ripercussioni sulla possibili-
tà di disporre di un adeguato e qua-
lificato turn over professionale.

Non può peraltro essere sottova-
lutato il tema dell’autonomia ge-
stionale assegnata ai dipartimen-
ti. Il principale obiettivo del modello
dipartimentale dovrebbe essere

quello di assicurare un’ efficace ge-
stione del “core” delle attività sa-
nitarie (coordinamento dei proces-
si clinici e assistenziali, integrazio-
ne con la componente tecnico in-
fermieristica, valorizzazione delle
competenze professionali, promo-
zione dell’EBM e attenzione alla
valutazione degli esiti ....) in un ot-
tica di governo clinico e di efficiente
utilizzo delle risorse. Purtroppo in
quasi tutte le esperienze del nostro
paese tali componenti sono state
trascurate a favore di una forte en-
fasi sugli aspetti gestionali ed eco-
nomico - finanziari, tanto che in al-
cuni casi sembra che il presidio del-
la gestione sia considerato priori-
tario rispetto a quello delle re-
sponsabilità di ordine clinico.
In questo quadro ha senso chie-
dersi se sia utile realizzare struttu-
re di gestione molto forti per il li-
vello dipartimentale. Potenziare or-
ganizzazioni aggregate per funzio-
ni omogenee e quindi poco coerenti
con i percorsi di cura dei pazienti
e che, in funzione della maggiore
massa critica, necessitano di co-
ordinamenti fortissimi per evitare
l’isolamento e atteggiamenti au-
toreferenziali, espone certamente
a dei comprensibili rischi. D’altra
parte molti autori sostengono che
la gestione dei servizi sanitari do-
vrebbe partire da un mutuo rico-
noscimento da parte di medici e
manager delle loro specifiche com-
petenze, più che dal mero trasfe-
rimento di competenze manage-
riali nella professionalità medica
(4, 6). 
A tale riguardo è opportuno os-
servare anche le esperienze del
panorama internazionale dove il
Direttore di dipartimento è spes-
so affiancato e supportato da spe-
cifiche figure di integrazione di ti-
po economico gestionale e assi-
stenziale (business manager, ca-
se manager, nurse coordinator,
hospitalist, ...) che tuttavia hanno
poca  attinenza con i nostri medi-
ci di organizzazione in quanto espri-
mono competenze tipiche del-
l’ambito clinico, infermieristico o
tecnico - amministrativo (4).
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Per riprendere la riflessione inizia-
le, dobbiamo poi chiederci a co-
sa può essere attribuita la varia-
bilità dei modelli presentati, a par-
te il vuoto e le difformità regola-
mentari che ne rappresentano il
presupposto. Entrano in gioco una
molteplicità di fattori: la storia e le
relazioni con il contesto di riferi-
mento delle aziende, le caratteri-
stiche delle stesse (dimensioni, ti-
pologia), l’opportunità di realizza-
re modelli ad hoc per soddisfare
esigenze dei diversi attori del si-
stema, per valorizzare specifiche
competenze presenti in azienda
ovvero per evitare l’esatto con-
trario. 
E’ comunque certo che un ruolo
fondamentale deve essere attri-
buito allo stile di governo e alla
strategie di direzione messi in at-
to dalle Direzioni generali nei con-
fronti del contesto e dei diversi li-
velli di responsabilità aziendali (2).
L’autonomia di cui godono i Di-
rettori Generali nelle scelte del-
l’assetto organizzativo aziendale
e in particolare delle DMO, può
spiegare l’originalità di alcune del-
le soluzioni adottate nonché la li-
mitata diffusione di alcuni modelli. 
In ultimo, un cenno alle opportu-
nità offerte ai medici di organiz-
zazione dalle esperienze presen-
tate.
E’ evidente che mentre il modello
dell’AUSL esprime abbastanza be-
ne la tendenza generale al ridi-
mensionamento di ruolo della DMO,
gli altri due esempi sembrano al-
largare il campo delle occasioni
professionali e di carriera degli
stessi. 
Tuttavia, per cogliere integralmente
tali occasioni, in considerazione
dell’alto profilo del ruolo e della
varietà delle funzioni previste dai
due modelli, i medici di organiz-
zazione devono inevitabilmente
accettare la non facile sfida del
rinnovamento e dell’assunzione di
maggiori responsabilità, con l’im-
perativo di migliorare ulteriormente
sia le competenze specialistiche
sia quelle di tipo gestionale e di
acquisirne di nuove.

LE PROSPETTIVE 

È naturale che l’evoluzione e le tra-
sformazioni dell’assetto organiz-
zativo degli ospedali possa gene-
rare nei medici di organizzazione
incertezze, preoccupazioni ed an-
che anacronistiche difese del ruo-
lo. In questo quadro ha senso ed
è legittimo chiedersi “se la DMO
sia struttura tuttora indispensabi-
le nel contesto dell’organizzazio-
ne ospedaliera, se tale funzione
debba essere basata su un ruolo
istituzionale previsto dalla norma-
tiva o se si debba modellare sul-
le esigenze aziendali “(10). Le espe-
rienze presentate consentono di
guardare con ottimismo al futuro
senza tuttavia alimentare la pre-
tesa che nulla cambi. 
D’altra parte un’attenta disamina
delle effettive esigenze aziendali
e sovra aziendali, in un’epoca di
così importanti trasformazioni, do-
vrebbe consentire di cogliere an-
che le occasioni insite nei muta-
menti in corso. E’ un fatto che
ovunque si sperimentano soluzioni
e modelli organizzativi in eviden-
te discontinuità con il passato. A
nostro parere la dinamicità, la tem-
poraneità e la varietà delle solu-
zioni sperimentate offrono spazi,
ancora non esplorati, per espri-
mere al meglio tratti caratteristici
della professione e per individua-
re nuove opportunità di sviluppo
della stessa.
E’ evidente che siamo in una fase
di “transizione” tra vecchi e nuo-
vi modelli e se questo può spie-
gare in parte le variabilità rilevate,
è comunque indispensabile ricer-
care un equilibrio per ridurre la di-
stanza tra soluzioni organizzative
che oggi sembrano essere in  con-
trasto tra di loro e addirittura in-
coerenti rispetto agli obiettivi co-
muni  perseguiti. È necessario of-
frire una prospettiva chiara e per-
corsi formativi adeguati ai giova-
ni medici di sanità pubblica che
intendono intraprendere o hanno
appena intrapreso la carriera igie-
nico - organizzativa e che devono

indirizzare le loro scelte profes-
sionali
In questo senso occorre tenere in
considerazione le proposte ed i
contributi che tendono a siste-
matizzare ed affermare i requisiti
di base ed i criteri di valutazione
dell’operato delle odierne DMO.
Il Manuale di Accreditamento pro-
fessionale della Direzione Medi-
ca di Ospedale elaborato dal-
l’ANMDO è un chiaro segno del-
la disponibilità a rendere esplici-
to il campo di azione, la tipologia
ed il livello delle competenze ri-
chiesto a tale componente pro-
fessionale (1)
Allo stesso tempo, in una  pro-
spettiva di medio e lungo perio-
do, è necessario comprendere
quali nuove esigenze organizzati-
ve potranno emergere e consoli-
darsi in conseguenza delle tra-
sformazioni generate dalle attua-
li strategie di cambiamento del no-
stro sistema ospedaliero. Si fa ri-
ferimento sia al decentramento
gestionale e alla specializzazione
dei ruoli ma anche ad aspetti im-
portantissimi e spesso ancora sot-
tovalutati come la necessità di pro-
muovere e gestire l’integrazione
tra le macrostrutture aziendali, i
percorsi clinico assistenziali, la ve-
rifica dei risultati, il raccordo del-
l’ospedale con il sistema dei ser-
vizi distrettuali e delle cure prima-
rie. I nuovi assetti organizzativi non
sono stati ancora sperimentati a
sufficienza sul campo e il proces-
so di innovazione innescato non
ha ancora espresso appieno la rea-
le portata delle trasformazioni e
l’impatto che avrà nelle dinamiche
e nelle relazioni tra i servizi. 
Diverse regioni hanno compreso
il senso dell’evoluzione in corso e
negli atti di indirizzo o nelle linee
guida per la redazione degli atti
aziendali hanno riletto in questa
prospettiva le competenze distin-
tive delle DMO, operando scelte
che ne definiscono e valorizzano
il ruolo.
Non possono essere inoltre trala-
sciate le opportunità offerte dalla
costituzione in molte regioni ed

LL’OSPEDALE’OSPEDALE

65



ambiti sovraaziendali di nuovi sog-
getti giuridici (Agenzie Sanitarie,
Consorzi interaziendali ....), di Uf-
fici a supporto delle Conferenze
Sanitarie Territoriali e di altre strut-
ture di minore complessità ma a
forte valenza tecnico sanitaria.  Le
attività di queste strutture spazia-
no dalla valutazione dei bisogni al-
la programmazione sanitaria su va-
sta scala, fino alla individuazione
e definizione di percorsi assisten-
ziali interaziendali, attività ascrivi-
bili a pieno titolo tra quelle tipiche
dei medici di organizzazione for-
mati sui temi della Sanità Pubbli-
ca che delineano la possibilità di
nuovi ed interessanti percorsi pro-
fessionali. 

CONCLUSIONI

Facendo nostro l’assunto che i mo-
delli organizzativi giusti sono quel-
li che funzionano in relazione ad un
determinato contesto, riteniamo
che nella fase attuale sia impor-
tante  monitorare attentamente l’e-
voluzione ed i risultati delle espe-
rienze in corso con lo scopo di ac-
quisire contributi utili per migliora-
re ed affermare sempre più la no-
stra professione.
Nel frattempo, oltre che riflettere
sulle esperienze e sugli organi-
grammi, è comunque fondamen-
tale individuare le modalità e gli
strumenti  più appropriati per af-
frontare il cambiamento. 
Per le DMO ed i medici di organiz-
zazione non mancano le occasio-
ni di sfida e le opportunità per ri-
pensare e riposizionare il proprio
ruolo nella transizione in atto. Per
ottenere i risultati attesi occorre rin-
novare l’impegno dimostrato con
successo in altre occasioni di ra-
dicale trasformazione del sistema
sanitario (riforma ospedaliera, isti-
tuzione del SSN) e soprattutto fa-
re leva sul corpo dottrinale proprio
dei medici di Sanità Pubblica  per
esaltare quelle competenze distin-
tive  di  matrice igienistica che dif-
ferenziano il nostro operare, ren-
dendolo complementare, da quel-
lo dei colleghi clinici. 

Le Direzioni mediche ed i medici
di organizzazione non devono tra-
scurare questi aspetti in quanto
la gestione dei nuovi assetti or-
ganizzativi richiederà solide com-
petenze tecniche e concrete fun-
zioni di “agenzia”, di  supporto,
di coordinamento e di integra-
zione, requisiti che fanno già par-
te del loro bagaglio culturale e
che facilmente potranno essere
affinati.
In questo senso non deve essere
sottovalutato il confronto costruttivo
con le nuove professioni del pa-
norama ospedaliero e con i clini-
ci direttori di dipartimento. 
D’altra parte non deve essere so-
pravalutato ed alimentato il rap-
porto di “competizione” su ruoli
gestionali con queste componenti
e con l’alta direzione in quanto sa-
rà sempre più evidente la neces-
sità di distinguere il ruolo pretta-
mente tecnico dei medici di or-
ganizzazione, dai ruoli gestionali
propri del livello clinico e dal ruo-
lo strategico e di indirizzo tipico
delle direzioni generali.
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INTRODUZIONE

Sin dall’anno 2002 è abitudine dell’O-
spedale Universitario olandese di Alk-
maar organizzare il così detto “Top-
zorg”: Un viaggio in Italia (Siena) du-
rante il quale, ospitati nella Certosa di
Pontignano, i clinici olandesi realizza-
no incontri di studio e riflessione su di-
verse tematiche di interesse scientifi-
co. Il Topzorg ha sempre visto l’Azienda
Ospedaliera Universitaria Senese (AOUS)
coinvolta sia tramite i propri professio-
nisti al momento degli incontri scienti-
fici che in quanto oggetto di visita da
parte dei colleghi olandesi. Proprio l’oc-
casione di tali incontri, che rappresen-
tano un forte stimolo alla riflessione cri-
tica sui temi della qualità, ha dato ori-
gine ad un’interessante iniziativa che
ha visto organizzato nell’anno 2004, il
“I International Symposium” dal titolo
“Public Services TQM Oriented” teso
a promuovere una riflessione comune
sui temi relativi alla applicazione dei
principi del Total Qualità Management
(TQM) nei servizi pubblici. In Regione
Toscana, già da tempo diverse inizia-
tive sono tese a stimolare l’attenzione
dei professionisti della Sanità Toscana
al fine di integrare un approccio alla
qualità, di tipo “certificativo” quale è il
sistema dell’Accreditamento istituzio-
nale, con una “mentalità” tesa a valu-
tare il risultato (l’Outcome degli autori
anglosassoni) e ad apprendere dalla
propria esperienza. La constatazione
che tale “approccio” rappresenti l’es-
senza stessa della Qualità Globale (o
Total Qualità Mangement), ci ha spin-
to ad elaborare una metodologia per il
confronto tra pari (benchmarking), strut-

turata secondo la logica del TQM. Lo
strumento metodologico individuato
per effettuare il benchmarking è risul-
tato essere il modello di TQM elabo-
rato sin dal 1984 dalla European Foun-
dation for Quality Mangement (model-
lo EFQM). Lo sviluppo di un tale “stru-
mento di benchmarking” ci consenti-
rà da una parte di confrontare la sani-
tà Toscana con quella Olandese e dal-
l’altra di implementare una metodolo-
gia strutturata di benchmarking che
potrà essere utilizzata per altri futuri
progetti di ricerca applicata, nel cam-
po della organizzazione sanitaria. 
Il progetto di ricerca che viene di se-
guito illustrato, ha comportato il coin-
volgimento della Regione Toscana (tra
l’altro finanziatore del progetto stesso),
dei Professionisti della AOUS e dei Me-
dici di Medicina Generale (MMG) del-
la Provincia di Siena oltre ai colleghi
dell’Ospedale MCA di Alkmaar (NL). 
Il presente documento è la relazione
intermedia nella quale sono contenu-
te le prime valutazione effettuate in se-
guito al viaggio in Olanda del gruppo
di lavoro dei professionisti italiani. In
pratica è una anteprima di quello che
sarà la “Relazione finale”. 
Il progetto proposto costituisce una fa-
vorevole opportunità per l’Ospedale di
Alkmaar, la Regione Toscana, l’AOUS
e l’Ordine dei Medici di Siena di con-
frontarsi su importanti tematiche tra
ospedali europei, di rinomata fama e
qualificata professionalità sia in cam-
po clinico che organizzativo (L’ospe-
dale di Alkmaar è stato assegnatario
di un Primo Qualità Nazionale: l’EFQM
Award). L’approvazione ed il finanzia-
mento del progetto di ricerca è stato

disposto dalla Regione Toscana con
Decreto N° 2300 del 22 aprile 2005 del-
l’Area “Politiche per la Qualità dei ser-
vizi sanitari”.

RAZIONALE

La finalità del progetto di ricerca è di
confrontare le modalità organizzative
che i due ospedali, appartenenti a mo-
delli di servizio sanitario diversi, hanno
attuato per garantire il percorso assi-
stenziale del paziente, la lotta alle infe-
zioni ospedaliere ed il sistema di accre-
ditamento, oltre a tentare di sviluppare
e testare una modalità di benchmarking
analitico che consenta tale attività in ma-
niera sistematica e strutturata. L’indica-
tore di risultato del progetto è la elabo-
razione di una “relazione finale” suddi-
visa nei seguenti argomenti:
1. 1. Valutazione analitica, secondo la lo-

gica EFQM, dei tre processi orga-
nizzativi oggetto del benchmarking;

2. 2. Gli aspetti relativi ai processi orga-
nizzativi indagati, erogati allo stesso
modo sia in Italia che in Olanda;

3. 3. Gli aspetti relativi ai processi orga-
nizzativi indagati, erogati in modo di-
verso nei due paesi;

4. 4. Le evidenze più significative che so-
no emerse in seguito al benchmar-
king in base alle quali redigere un “li-
bro bianco” di raccomandazioni re-
ciproche al fine di migliorare l’offer-
ta dei servizi nei due ospedali. 

DESCRIZIONE
DEL PROGETTO

Il progetto ha come obiettivo, il con-
fronto tra Italia ed Olanda, su tre per-
corsi organizzativi:
1. 1. Le politica complessive sulla “Qua-

lità”, messe in essere nei due paesi
nel campo della sanità. In particola-
re le procedure di “accreditamento”
per la erogazione di prestazioni sa-
nitarie da parte degli ospedali;

Progetto di benchmarking
italo-olandese

W. Moolenaar*, G. Paladino**
*Responsabile di Progetto del MCA
**Responsabile Scientifico del Progetto di Ricerca, Azienda Ospedaliera
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2. 2. Il percorso assistenziale del paziente
nei due Servizi Sanitari;

3. 3. Le strategie ospedaliere messe in
atto, in tema di lotta alle infezioni no-
socomiali;

Le tematiche affrontate sono di rilevante
importanza strategica oltre che di gran-
de attualità. Ne è dimostrazione il re-
cente progetto di studio di prevalenza
delle infezioni ospedaliere promosso
dalla Agenzia Regionale Sanitaria (ARS)
della Toscana in tutti gli ospedali della
Regione. La possibilità di confrontarsi
tra “best in class” del panorama Euro-
peo rappresenta una favorevole op-
portunità da sfruttare. 
Il confronto si è sviluppato adottando
la metodologia della EFQM che indivi-
dua nel sistema RADAR lo strumento
principale per analizzare le realtà orga-
nizzative di sistemi complessi (Azien-
de, Ospedali, Scuole, etc.). RADAR è
l’acronimo di R_esults, A_pproach,
D_eployment, A_ssesment and R_eview.
Il nostro progetto prevede di confron-
tarsi sui processi e NON sui risultati
(troppo diversi risultano i due servizi sa-
nitari). Per fare questo si è convenuto
di partire con la descrizione dei tre pro-
cessi organizzativi utilizzando il “For-
mat 1” ed il “Format 2”. Il Format 1 con-
tiene la descrizione in extenso del pro-
cesso organizzativo sulla base delle di-
verse categorie del RADAR (escluso la
categoria “Risultati”), mentre il Format
2 contiene la carta di flusso del pro-
cesso organizzativo oggetto del becnh-
marking descritto utilizzando la se-
mantica internazionale delle flow chart.
Una volta prodotti i Format 1 e 2, i di-
versi sottogruppi costituiti da profes-
sionisti italiani ed olandesi, si sono scam-
biati i documenti prima della fase di
benchmarking vero e proprio da svol-
gersi prima in Olanda e poi in Italia.

CRONOPROGRAMMA

Il progetto proposto prevede una arti-
colazione in quattro fasi:
1. Prima fase (La pianificazione)1. Prima fase (La pianificazione)
In questa fase, condotta nel primo se-
mestre 2005, i diversi attori coinvolti si
sono incontrati per definire le azioni da
attivare ed i tempi da rispettare.
In particolare:
• Costituzione del gruppo di professio-

nisti coinvolti nella visita in Olanda;
• Pianificazione del Simposio Interna-

zionale;
• Definizione dei contenuti delle rela-

zioni da tenere;
• Preparazione del Viaggio studio in

Olanda.
Nei giorni 8 e 9 gennaio 2005 è stato
effettuato un primo preliminare incon-
tro con il Dr. Willem Mollenaar dell’O-
spedale di Alkmaar, mentre il 26 aprile
2005 c’è stato un incontro plenario a
Siena.
2. Seconda fase 2. Seconda fase 

(La visita degli italiani)(La visita degli italiani)
In questa Fase, il Gruppo di lavoro co-
me definito al punto 1, ha effettuato nel
mese di ottobre 2005, la visita di studio
di tre giorni presso l’Ospedale di Alk-
maar (NL). In particolare: la mattina del
primo giorno è stata dedicata allo stu-
dio del modello di TQM (che viene ap-
plicato nell’Ospedale di Alkmaar) e ha
visto come relatore il Dr. Paul Gemoets
(dell’EFQM di Bruxelles). Il pomeriggio
del primo giorno e tutto il secondo gior-
no, sono stati dedicati al benchmarking
sul campo con i colleghi olandesi in mo-
do da verificare direttamente come i tre
percorsi organizzativi oggetto di studio
sono stati sviluppati in Olanda.
3. T3. Terza fase erza fase 

(Adotta un medico olandese)(Adotta un medico olandese)
Durante il mese di Aprile 2006 è previ-
sto il Topzorg 2006. In tale occasione
alcuni colleghi olandesi trascorreranno
una giornata lavorativa con i rispettivi
colleghi italiani: in particolare uno o più
medici di famiglia olandesi saranno ospi-
ti degli ambulatori dei MMG italiani aven-
do così modo di vedere direttamente le
modalità italiane di gestione del rap-
porto con l’utente; Uno o più clinici sa-
ranno ospiti dei reparti di omologa di-
sciplina presso l’AOUS (nei reparti di gi-
necologia e di medicina interna); ed in-
fine medici di direzione sanitaria ospe-
daliera verificheranno le strategie mes-
se in pratica presso l’AOUS in tema di
lotta alle Infezioni nosocomiali. 
Tale fase prende il nome di: “Adotta un
medico olandese”.
4. Quarta fase 4. Quarta fase 

(Il “II Interantional Symposium”)(Il “II Interantional Symposium”)
La quarta fase fa riferimento alla orga-
nizzazione del congresso internaziona-
le che si svolgerà nel mese di aprile 2006

presso l’AOUS. Nel Symposium si da-
rà conto di quanto fatto, si terranno le
relazioni conclusive sul benchmarking
effettuato cercando di promuovere una
ampia e partecipata discussione con il
pubblico presente. Di tale evento sa-
ranno pubblicati gli atti finali.

STATO DELL’ARTE

Durante la pianificazione della Fase II
del Progetto relativa al viaggio in Olan-
da, il gruppo di benchmarking costitui-
to dai professionisti italiani, si è riunito
diverse volte al fine di pianificare i tem-
pi necessari alla effettuazione del pro-
getto. Ogni professionista si è impe-
gnato a rispettare gli impegni ed i rela-
tivi tempi di attuazione descritti in una
“lettera di impegno”. Successivamen-
te sono stati presi contatti con i colle-
ghi olandesi al fine di pianificare la visi-
ta in Olanda che si è svolta nel mese di
Ottobre 2005. Il Gruppo di lavoro ha uti-
lizzato durante la visita in Olanda, il For-
mat 1 ed il Format 2. Tale approccio ha
consentito di avere una modalità di pre-
sentazione comune dei diversi percor-
si organizzativi oggetto del confronto e
ha consentito di poter confrontare age-
volmente i percorsi organizzativi.

IL BENCHMARKING

Di seguito viene riportata una sintesi
delle risultanze preliminari, per ogni uno
dei processi organizzativi oggetto del
benchmarking, conseguenti alla Fase
II del progetto:

PerPercorso Organizzativo Ncorso Organizzativo N°°11:: Il per-
corso assistenziale del paziente nei due
Sistemi Sanitari. In particolare si risponde
alle seguenti domande: Cosa fa il me-
dico di medicina generale (MMG) per
inviare il paziente in Ospedale? Come
viene accolto il paziente giunto in Ospe-
dale? Come viene dimesso il paziente
dall’Ospedale? Cosa succede quando
il paziente presenta un reclamo nei con-
fronti dell’ambiente ospedaliero?
Risultanza:Risultanza: Le modalità di approccio
ai problemi da parte dei medici e degli
amministratori dei due paesi sono si-
mili: prevale l’orientamento ad introdurre
percorsi condivisi tra medici di medici-
na generale e ospedale a livello locale.
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La diversità dei sistemi sanitari (preva-
lentemente assicurativo/privato in Olan-
da e prevalentemente pubblico in Ita-
lia) non incide in modo significativo sul-
la realizzazione dei percorsi assisten-
ziali, con una partecipazione consape-
vole in tutte e due i Paesi di tutte le fi-
gure professionali coinvolte a partire dal
settore delle cure primarie fino all’alta
specializzazione. 
Le liste di attesa per le consulenze spe-
cialistiche sono un settore di criticità co-
mune ai due Paesi. Le procedure di con-
sulenza per i casi con problematiche
non differibili oltre 3 giorni è molto si-
mile ( procedure “H 72” per gli italiani,
“semi-urgent” del Routeplan per gli olan-
desi). Ai “casi complessi” viene co-
munque assicurata un’assistenza terri-
toriale dopo la dimissione: in Olanda l’e-
rogazione dell’assistenza dopo la di-
missione è affidata ad associazioni non-
profit ed è attivata dal paziente stesso
o direttamente dall’ospedale; in Italia la
scelta del tipo di assistenza è affidata
al MMG ed erogata direttamente dal Di-
stretto sanitario in modo diversificato
(Assistenza Domiciliare Integrata, Ospe-
dale di Comunità, etc.). 
La modalità di accettazione e di dimis-
sione del paziente dall’Ospedale, pre-
sentano caratteristiche interessanti da
approfondire. Sia in Italia che in Olan-
da i ricoveri sono regolati nello stesso
modo con richiesta del medico curan-
te o perché il paziente si reca diretta-
mente al Pronto Soccorso. In questo
secondo caso se il medico di pronto
soccorso ritiene non trattarsi di una rea-
le emergenza, fa pagare la prestazione
erogata nelle maniere stabilite dalla leg-
ge. Il tutto avviene nelle stesse moda-
lità nei due paesi fino a che il paziente
non viene ricoverato. Appena il pazien-
te entra in reparto gli olandesi si preoc-
cupano subito se potranno esistere del-
le difficoltà nelle dimissioni (casi diffici-
li), in quanto saranno il medico e la strut-
tura del ricovero a dover risolvere i va-
ri problemi sociali per la dimissione. 
In Italia, in particolare nel territorio se-
nese, esistono le agenzie distrettuali a
cui i clinici si rivolgono nei casi di di-
missioni complesse, che nel giro di 72
ore cercano di risolvere i problemi so-
ciali del paziente per poterlo dimettere.
L’organizzazione ospedaliera degli olan-

desi è basata su di un sistema com-
puterizzato in rete dove ogni medico
dell’ospedale dal proprio computer può
vedere in “tempo reale” la cartella cli-
nica con tutti gli esami fatti al paziente.
Ciò è possibile in quanto chi effettua
l’esame deve inserirlo in tempo reale in
tale cartella elettronica. Nella AOUS ciò
è possibile ad oggi solo per gli esami
ematochimici e solo da un paio di com-
puter per reparto. 
Diverso è anche il sistema di valuta-
zione della performance ospedaliera:
in Olanda, ogni reparto riceve annual-
mente un Audit di controllo di qualità.
In AOUS attualmente l’unico sistema
di verifica delle qualità dei ricoveri è ot-
tenuto prevalentemente utilizzando l’a-
nalisi mediata dal sistema DRG. Per al-
cune specifiche discipline, quali ad
esempio la ginecologia, sono risultate
significative specificità che caratteriz-
zano i due modelli sanitari. 
Diversamente da quanto avviene nei
reparti di medicina interna e chirurgia
generale in cui il contatto tra paziente
ed ospedale è comunque mediato dal
medico di famiglia e/o dal pronto soc-
corso generale, in Toscana le donne
portatrici di una patologia della gravi-
danza, o comunque considerate ge-
stanti “ad alto rischio”, solitamente en-
trano in contatto con il personale sani-
tario ed il medico specialistico, del re-
parto di Patologia Ostetrica del Dipar-
timento di Pediatria, Ostetricia e Medi-
cina della Riproduzione, dell’Azienda
Universitaria Ospedaliera Senese, con
tre diverse modalità: a) direttamente,
nel momento in cui insorge il proble-
ma, b) tramite richiesta dello speciali-
sta ostetrico privato; c) previo control-
lo con gli specialisti che operano negli
ambulatori dedicati della clinica o sul
territorio (consultori, ASL). 
Ne consegue che la differenza princi-
pale che emerge tra il processo orga-
nizzativo italiano e quello olandese nel-
l’accesso in ospedale della gestante a
rischio è rappresentata dal ruolo cen-
trale svolto in Olanda dal medico di fa-
miglia. La gestante olandese, infatti, co-
me primo approccio si deve rivolgere
esclusivamente al proprio medico di fa-
miglia che, nei casi urgenti, richiederà
direttamente il ricovero. Anche nei ca-
si a rischio, ma non urgenti, è comun-

que il medico di famiglia la figura pre-
posta ad inviare la paziente in consu-
lenza allo specialista ostetrico (previo
appuntamento c/o ambulatorio per le
pazienti esterne dell’ospedale) il quale
deciderà necessità, tipo e modalità di
ricovero. Il percorso clinico della ge-
stante a rischio è pressoché sovrap-
ponibile nelle sue tappe principali; gli
operatori preposti alla valutazione del-
la paziente al momento dell’accetta-
zione sono gli stessi (medico di guar-
dia, specializzando ed ostetrica di tur-
no), la modalità di ammissione (pro-
grammata, urgente e di emergenza) è
la stessa così come, formalmente ugua-
le, è anche il percorso clinico della ge-
stante durante il periodo di ospedaliz-
zazione. Un’importante evidenza è il di-
verso ruolo svolto dal medico di fami-
glia nell’accesso della gestante in ospe-
dale. Mentre a Siena le modalità di ac-
cesso più frequenti sono quella diretta
della paziente stessa e quella richiesta
dallo specialista privato, ad Alkmaar il
ricovero della gestante a rischio è ge-
stito interamente dal medico di fami-
glia. Per quanto riguarda la possibilità
che hanno i pazienti Olandesi e quelli
Italiani di formulare osservazioni o se-
gnalazioni, sono emerse similitudini e
diversità. Per entrambi i sistemi sanita-
ri, la comunicazione tra medico e pa-
ziente è motivo importante di reclamo.
I reclami sono gestiti dai funzionari ad-
detti ai reclami, i quali giocano un ruo-
lo significativo nella mediazione tra le
parti. E’ emerso che sia in Italia che in
Olanda il comitato per i reclami (in Ita-
lia, Commissione Mista Conciliativa)
non gioca nessun ruolo nella media-
zione: l’utente e l’operatore coinvolto
nel reclamo, infatti non si incontrano. 
Il numero di reclami ricevuti non ha, in
nessuno dei due paesi, ricadute nega-
tive in termine economico, per gli ope-
ratori sanitari coinvolti: la parte flessibi-
le della retribuzione dei medici, ad esem-
pio, non può essere ridotta neanche in
presenza di un elevato numero dei re-
clami. Fin qui le similitudini emerse. Per
quanto riguarda le diversità, va eviden-
ziato che mentre in Italia il funzionario
addetto ai reclami è integrato nell’Uffi-
cio Relazioni con il Pubblico (URP), e
quindi è coinvolto su più attività, in Olan-
da tale operatore, che è un “consulen-
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te” del Comitato dei Direttori (il “Colle-
gio di Direzione” italiano), si occupa
esclusivamente di reclami. 
Per quanto riguarda la composizione
dei comitati del reclamo, questi sono in
entrambi i paesi composti sia da mem-
bri interni che esterni all’ospedale. 
In Olanda i componenti esterni sono il
Presidente, il MMG, il Segretario, ed un
Rappresentate dei pazienti; tra i mem-
bri interni si annoverano invece un’In-
fermiere ed un Medico. 
In Italia invece sia il Presidente che i
Rappresentati dei pazienti sono ester-
ni, mentre entrambi i Medici ed il Com-
ponente amministrativo sono interni.
Infine è risultato che in Olanda il feed-
back all’amministrazione dell’ospeda-
le, per quanto riguarda le rimostranze
dei pazienti così come i progetti di mi-
glioramento nel rapporto con l’utenza,
appaiono solidamente strutturati e si-
stematicamente organizzati.

PerPercorso Organizzativo Ncorso Organizzativo N°°2:2: La po-
litica complessiva sulla “Qualità”, mes-
sa in essere nei due paesi nel campo
della sanità. In particolare la procedu-
ra di “accreditamento” per la erogazio-
ne di prestazioni sanitarie da parte de-
gli ospedali.
Risultanza: Risultanza: Sia in Italia che in Olan-
da gli standard per l’autorizzazione ad
erogare prestazioni per conto del si-
stema sanitario nazionale sono simili
ed obbligatori (supportati a livello go-
vernativo). Per quanto riguarda invece
l’accreditamento, in Italia esiste l’ac-
creditamento “istituzionale”, mentre in
Olanda l’accreditamento è “professio-
nale”. In Olanda giocano un ruolo mol-
to importante le assicurazioni private
(in qualità di stakeholder). In Italia vi so-
no controlli sui requisiti strutturali, tec-
nologici ed organizzativi mentre in Olan-
da esiste anche un controllo a livello
professionale su performance e pro-
cedure (è obbligatorio essere periodi-
camente accreditato come specialista). 
Nonostante le diverse posizioni di go-
verno e professionisti nei due paesi, ci
si trova davanti un problema comune,
ovvero di promuovere l’uso giornaliero
di standard e linee guida. In realtà in
Olanda esiste già un sistema di con-
trollo sull’utilizzo delle linee guida, si-
stema che si sta iniziando ad imple-

mentare anche in Italia, ed in particola-
re in Regione Toscana, anche se la ade-
sione a tali standard presenta comun-
que ancora margini di miglioramento.

PerPercorso Organizzativo Ncorso Organizzativo N°°3:3: Le
strategie ospedaliere messe in atto, in
tema di lotta alle infezioni nosocomiali.
Risultanza: Risultanza: Le modalità organizzati-
ve messe in pratica in Italia ed in Olan-
da per la lotta alle infezioni ospedaliere
sono molto simile: Sia in Italia che in
Olanda la struttura organizzativa pre-
vede un comitato per il controllo delle
infezioni nosocomiali (CCIO) ed un grup-
po operativo (GO). La differenza più evi-
dente è la costituzione del Comitato che
in Olanda è più “ristretto” costituito da
4 professionisti (Il responsabile orga-
nizzativo delle unità operative cliniche
chiamato “Cluster manager”, un chirur-
go, un microbiologo ed il responsabile
del dipartimento per il controllo delle in-
fezioni ospedaliere), mentre in Italia pre-
vede fino a 15 diversi operatori. 
In Olanda tale organizzazione è nata in-
torno agli anni ottanta e da allora nell’o-
spedale di Alkmmar, il CCIO si è riunito
con una media di 8 volte l’anno. In Ita-
lia pur facendo data dalla fine degli an-
ni ottanta, è solo dai primi anni novanta
che si può dire che la strategia per il
controllo delle infezioni ospedaliere vie-
ne effettivamente messa in pratica se-
condo la pianificazione strategica de-
scritta nelle due circolari ministeriali de-
gli anni 1985 e 1988. A Siena il CCIO si
riunisce, a partire dal 2002, tre volte l’an-
no e pubblica sul sito intranet azienda-
le tutti i verbali delle riunioni. Sia in Ita-
lia (dal 2004) che in Olanda (dal 2002)
si fa uso del sito intranet aziendale per
diffondere le procedure e le linee guida
aziendali. L’Ospedale di Alkmaar lo fa
con una sistematicità maggiore grazie
anche alla esistenza di un dipartimen-
to specifico per il controllo delle infe-
zioni ospedaliere e alla esistenza di ri-
sorse umane destinate solo a tale sco-
po a differenza di quanto avviene a Sie-
na dove le risorse sono più limitate e
coinvolte anche su altre tematica di na-
tura igienico sanitaria. Sia in Italia che
in Olanda è esistente una procedura che
prevede momenti di audit all’interno del-
le unità operative su tematiche di tipo
igienico sanitario (compreso le sorve-

glianza per le infezioni ospedaliere) la
differenza più evidente è che mentre in
Olanda tale attività ha carattere preva-
lentemente reattivo, “on demand” o co-
munque successivi al verificarsi di even-
ti negativi, in AOUS è esistente una or-
ganizzazione con caratteristica di proat-
tività, che pianifica la sorveglianza sa-
nitaria nelle unità operative secondo un
piano programmatico e una procedu-
ra strutturata (il cosiddetto “GOS” Grup-
po Operativo di Sorveglianza).

LE PROSSIME SCADENZE

Per il 2006 è programmata la Fase III
del progetto relativa alla visita degli Olan-
desi in Italia. Sarà l’occasione per ac-
quisire le valutazioni (feedback) da par-
te di colleghi olandesi sulle modalità or-
ganizzative utilizzate in Italia sui tre per-
corsi organizzativi oggetto del bench-
marking. 
I risultati del progetto di benchmarking
saranno diffusi tramite articoli e pubbli-
cazioni su importanti riviste divulgative
scientifiche. La diffusione dei risultati
sarà inoltre mediata da uno specifico
congresso (International Symposium).
Il “II International Symposium” verterà
sul tema del confronto (benchmarking)
Italo Olandese sui tre percorsi organiz-
zativi e coinciderà con la Fase IV del
progetto. Un elemento da non sotto-
valutare è l’attenzione che la EFQM sta
riservando al progetto.
Ricordo che il Dr. Paul Goemetz (diri-
gente della sede di Bruxelles dell’EFQM)
è personalmente coinvolto nel proget-
to di benchmarking. L’EFQM sta infat-
ti osservando con attenzione il nostro
progetto ed in particolare il modo ori-
ginale con il quale il RADAR viene uti-
lizzato come strumento di benchmar-
king. Il progetto è vissuto da tutti gli in-
terlocutori, sia italiani che olandesi, con
partecipazione ed interesse. 
Viene, dai diversi interlocutori coinvol-
ti, auspicato un successivo progetto di
benchmarking, su altre tematiche sani-
tarie che oltre a riguardare percorsi as-
sistenziali integrati tra ospedale e terri-
torio contempli una più ampio coinvol-
gimenti di nazione europee.
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UNIRSI
è un inizio,
MANTENERCI UNITI 
è un progresso,
LAVORARE INSIEME 
è un successo.

L’Associazione è nata il 21 apri-
le 2006 a Bologna dalla volontà
di un gruppo di professionisti che,
nell’ambito di una crescita cultu-
rale e di riconoscimento del pro-
prio ruolo professionale all’inter-
no del servizio sanitario naziona-
le, si è reso conto della necessi-
tà di ampliare a livello nazionale
la rete, finora frammentaria a li-
vello geografico e specialistico,
dei “professionisti tecnici” (inge-
gneri, architetti e tecnici diplo-
mati) che operano nella sanità
pubblica e nella sanità privata ac-
creditata.
La “SOCIETA’ ITALIANA DEL-
L’ARCHITETTURA E DELL’INGE-
GNERIA PER LA SANITA’ -
S.I.A.I.S.” - è un’associazione sen-
za scopo di lucro che si propone
quindi di riunire ingegneri, archi-
tetti e diplomati in materie tecni-
che operanti a livello locale, re-
gionale e nazionale, al fine di svi-
luppare rapporti tra gli iscritti per
un continuo aggiornamento ed
interscambio professionale e cul-
turale nelle materie di competenza
e in un contesto nazionale.

Le principali finalità della S.I.A.I.S.
sono:

• sviluppare i rapporti professio-
nali tra gli iscritti per l’aggior-
namento e l’interscambio cul-
turale nelle materie di compe-
tenza;

• diffondere tra gli associati ma-
teriale tecnico ed informazioni
riguardanti l’esercizio dell’atti-
vità professionale con specifi-
co riguardo al settore sanitario;

• valorizzare il ruolo delle funzio-
ni tecniche ed, in particolare,
la professionalità degli inge-
gneri, architetti e tecnici per una
corretta gestione delle struttu-
re sanitarie;

• promuovere la ricerca e lo svi-
luppo delle conoscenze scien-
tifiche nei settori tecnici della
sanità;

• promuovere, sviluppare e dif-
fondere la cultura, la tecnolo-
gia per la sanità tra gli inge-
gneri, architetti e tecnici;

• promuovere la formazione di
nuove figure tecnico-profes-
sionali;

• promuovere lo studio e lo svi-

luppo di modelli manageriali
delle aziende sanitarie per le
proprie competenze al fine di
contribuire ad un oculato go-
verno delle aziende sanitarie;

• promuovere la collaborazione
tra i soci per favorirne la for-
mazione e l’aggiornamento co-
sì da garantire un elevato stan-
dard professionale in tema di
progettazione, realizzazione,
acquisto, collaudo, manuten-
zione, sicurezza e gestione del-
le strutture e delle tecnologie
sanitarie;

• promuovere accordi con le in-
dustrie per l’aggiornamento
scientifico e tecnico e per le in-
novazioni nel settore civile, im-
piantistico e tecnologico;

• promuovere rapporti di colla-
borazione con enti scientifici,
tecnici, professionali, pubblici
e privati, italiani e stranieri, che
si propongono il perseguimen-
to di finalità analoghe o com-
plementari a quelle dell’Asso-
ciazione e, comunque, non in
contrasto con esse;

• promuovere l’aggiornamento del-
la legislazione professionale;

• organizzare congressi locali, na-
zionali ed internazionali, pubbli-
cazioni, corsi di aggiornamento
professionale, viaggi di studio e
manifestazioni di ogni sorta per
la diffusione delle conoscenze
tecniche e scientifiche;
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• diffondere i risultati dell’attività
di studio e ricerca con articoli,
monografie, periodici, riviste,
libri, mass-media ecc.

Ad oggi, hanno aderito alla S.I.A.I.S.
più di 200 professionisti del set-
tore, convinti che il miglior modo
di esercitare la propria profes-
sione sia quello di mettere in co-
mune le proprie esperienze e di
accrescere insieme il bagaglio
culturale in un ambiente in con-
tinua evoluzione tecnica e tec-
nologica.
L’Associazione si propone di fa-
vorire la valorizzazione e l’auto-
nomia delle funzioni tecniche ed,
in particolare, della professiona-
lità degli ingegneri, architetti e
tecnici per una corretta gestione
delle strutture sanitarie, auspi-
cando una maggiore integrazio-
ne tra tutte le parti coinvolte in
tema di progettazione, realizza-
zione, acquisto, collaudo, manu-
tenzione, sicurezza e gestione
delle strutture e delle tecnologie
sanitarie promuovendo lo svilup-
po di nuovi modelli manageriali
delle aziende sanitarie per le pro-
prie competenze. 
Con la nascita della S.I.A.I.S. si
vuole inoltre promuovere la dif-
fusione di materiale scientifico e
tecnico riguardante l’esercizio
dell’attività professionale, con
specifico riferimento al settore
ospedaliero e sanitario pubblico
e privato e, favorendo la forma-
zione, l’aggiornamento e lo svi-
luppo professionale continuo de-
gli iscritti. Dal mese di settembre
2006 sarà pubblicata la rivista
scientifica “Hospital & Public
Health” in collaborazione con la
S.I.S.B., “Società italiana per lo
studio delle biotecnologie, delle
tecnologie sanitarie e dell’edili-
zia sanitaria”, che potrà acco-
gliere i lavori scientifici di tutti as-
sociati. Inoltre si è pensato di pub-
blicare anche il periodico trime-
strale “S.I.A.I.S News”, curato
dalla Presidenza, che rappre-
senterà così un’ulteriore valida

fonte di comunicazione, ove, ol-
tre alle notizie riguardanti l’Asso-
ciazione, potranno essere pub-
blicati testi, pareri, lettere inviate
dai singoli soci, ecc.. E’ in via di
allestimento il sito internet del-
l’Associazione - www.siais.it -,
che sarà operativo da ottobre
2006, che dovrà essere uno stru-
mento fondamentale di comuni-
cazione fra i soci ed è anche pre-
vista la realizzazione della “news-
letter” da inviare periodicamente
a tutti gli associati.
La continua adesione di profes-
sionisti all’Associazione trova fon-
damento nelle finalità scientifiche
e nei valori che la contraddistin-
guono: la continua ricerca dello
stimolo intellettuale e dell’inno-
vazione dei modelli organizzativi
proposti, punti di riferimento che
devono essere continuamente so-
stenuti dalla rete delle relazioni,
dal dialogo aperto tra tutti gli iscrit-
ti e dalla comunicazione efficien-
te ed efficace delle iniziative pre-
sentate. 
La competenza professionale e
la futura visibilità nazionale ed eu-
ropea, saranno i punti di forza del-
la S.I.A.I.S. che devono essere
continuamente espressi e ribadi-
ti attraverso la declinazione di
obiettivi annuali e pluriennali che
rafforzino l’identità, il senso di ap-
partenenza, la rappresentatività
e la tutela delle professionalità
degli associati.
Tra gli obiettivi che la S.I.A.I.S. si
pone, si possono evidenziare i se-
guenti:

☛ Consolidare ed implementa-
re lo sviluppo associativo con
modelli societari moderni ed
attuali. 

Lo Statuto indica chiaramente gli
ambiti di attività dell’Associazio-
ne. La vorticosa dinamica di tra-
sformazione e lo sviluppo tecno-
logico sempre più incalzante im-
pongono di aggiornare le attività
al fine di proporre nuove iniziati-
ve che rispondano in maniera
sempre più adeguata e puntuale

alle necessità degli iscritti. Stru-
menti fondamentali per il rag-
giungimento di questo obiettivo
sono i Raggruppamenti regiona-
li ed interregionali e le Commis-
sioni Tecniche che saranno ope-
rative all’interno dell’Associazio-
ne e che potranno operare con-
cretamente nelle diverse temati-
che e coinvolgendo quanto più
possibile gli iscritti utilizzando
adeguatamente i mezzi di comu-
nicazione.

☛ Sviluppare percorsi di for-
mazione e di aggiornamento
per i professionisti tecnici. 

Considerato che la preparazione
specifica dei tecnici avviene so-
lo con l’esperienza che si matu-
ra all’interno delle strutture sani-
tarie, è indispensabile favorire il
passaggio dell’esperienza dai tec-
nici con più anni di servizio ai gio-
vani. La S.I.A.I.S. intende colla-
borare con i competenti Ministe-
ri, in particolare il Ministero della
Salute, il Ministero dell’Istruzio-
ne, dell’Università e della Ricer-
ca (MIUR), il Ministero del Lavo-
ro e delle Politiche Sociali, con le
altre Associazioni, per migliorare
la formazione dei laureati e degli
specialisti che dovranno assu-
mere la direzione tecnica di strut-
ture delle istituzioni sanitarie, pub-
bliche e private. Analogo impe-
gno dovrà essere sviluppato nei
contatti e nelle collaborazioni con
le Regioni. La complessità dei
problemi e l’estrema importanza
e delicatezza del momento com-
portano l’evidente necessità di
mettere insieme tutte le compe-
tenze e le esperienze che sicura-
mente non mancano nella S.I.A.I.S.,
al fine di esercitare la propria pro-
fessione nel Servizio Sanitario na-
zionale con sempre maggiore qua-
lità e professionalità.

☛ Valorizzare il ruolo delle fun-
zioni tecniche. 

Sempre più è sentita la necessi-
tà di un riconoscimento formale
delle responsabilità affrontate da-
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gli operatori tecnici all’interno di
un’area tecnica nella quale co-
esiste tutto quanto è tecnologia
(gestione del patrimonio struttu-
rale, impiantistico e tecnologico,
ingegneria e architettura sanita-
ria, ingegneria clinica, ingegneria
biomedica, logistica, processi
operativi e procedure di reinge-
gnerizzazione, progettazione, di-
rezione lavori, collaudi, sicurez-
za cantieri, gestione, manuten-
zione ordinaria e straordinaria di
strutture ed impianti, energy go-
vernance e building management
system, telecomunicazioni di ti-
po tradizionale e/o satellitare, in-
formatica, reti e linee trasmissio-
ne dati, mezzi di trasporto tradi-
zionali e d’emergenza in aria, ter-
ra ed acqua, sicurezza, safety,
ecc.). La gestione dei complessi
processi di rinnovo e trasforma-
zione della sanità, di pianifica-
zione, programmazione e attua-
zione richiede, in sostanza, un
salto qualitativo degli strumenti
aziendali di governo delle tra-
sformazioni che vede l’indispen-
sabile coinvolgimento dei Pro-
fessionisti Tecnici nei processi ge-
nerali di programmazione, pro-
gettazione, gestione e riorganiz-
zazione.
Il riconoscimento giuridico della
figura del professionista tecnico
in sanità e l’inquadramento del-
l’Area Tecnica nella Direzione Ge-
nerale delle aziende sanitarie ed
ospedaliere è un obiettivo fun-
zionale per garantire nel prossi-
mo futuro il razionale sviluppo del-
le professionalità tecniche. Infat-
ti l’istituzione di una Direzione
Tecnica a fianco di quella Ammi-
nistrativa e Sanitaria, potrebbe
facilitare il lavoro di programma-
zione e strategia aziendale della
Direzione Generale, finalizzata ad
una crescita razionale e tecnolo-
gicamente avanzata dell’attività
sanitaria, in questo modo si po-
trebbe ipotizzare una nuova figu-
ra “il Direttore Tecnico”, che al
pari del Direttore Sanitario e del
Direttore Amministrativo, abbia

piena autonomia decisionale per
quanto di competenza.
La S.I.A.I.S., in questi primi me-
si di attività, ha già avviato alcu-
ni importanti progetti che coin-
volgono gli iscritti dell’Associa-
zione:

• è in corso di costituzione un
gruppo di lavoro per lo studio
di modelli organizzativi per “il
Dipartimento Tecnico nelle azien-
de sanitarie: organizzazione e
competenze delle strutture”;

• è stato stipulato un accordo con
la società CERMET di Bologna
e con l’A.N.M.D.O. per la par-
tecipazione al progetto “Quali-
fica delle centrali di sterilizza-
zione nell’ambito dell’accredi-
tamento volontario”;

• è in corso la predisposizione di
una convenzione per la colla-
borazione dell’Associazione
S.I.A.I.S. con l’Università Cat-
tolica del Sacro Cuore, per il
Corso di Perfezionamento in
Igiene, Architettura, Edilizia ed
Impiantistica Sanitaria da rea-
lizzare nell’Anno Accademico
2007/08;

• alcune Società hanno chiesto
la collaborazione dell’Associa-
zione S.I.A.I.S. per avviare pro-
getti di ricerca innovativi come
ad esempio il risparmio ener-
getico e le procedure di effi-
cienza energetica, ecc..

Uno degli impegni del Consiglio
Nazionale della S.I.A.I.S. è il per-
corso di sviluppo del Sistema di
Gestione per la Qualità dell’As-
sociazione e la sua certificazio-
ne. Nello sviluppo del progetto,
che sarà coordinato dalla Presi-
denza, saranno utilizzati i requi-
siti riconosciuti a livello interna-
zionale e l’esperienza maturata
in questi anni nella progettazio-
ne e sviluppo di Sistemi di Ge-
stione per la Qualità applicati ad
organizzazioni sanitarie, tecnico-

professionali e strutture di for-
mazione. 
Sono inoltre in via di organizza-
zione per l’anno 2007 due Con-
vegni Nazionali:

• Convegno Nazionale “Architet-
tura e Tecnologia per i nuovi
percorsi per la salute” - 18 e 19
maggio 2007 - Milano, in colla-
borazione con la S.I.S.B. - So-
cietà Italiana per lo studio del-
le biotecnologie, delle tecnolo-
gie sanitarie e dell’edilizia sani-
taria, ove saranno trattate le te-
matiche relative alla progetta-
zione integrata tra architettura,
tecnologia e medicina, al ri-
sparmio energetico in ospeda-
le ed allo sviluppo dell’utilizzo
appropriato delle tecnologie;

• Congresso Nazionale S.I.A.I.S.
“La Direzione Tecnica: forma-
zione e sviluppo nella sanità
pubblica e privata” in ottobre
2007 a Castel San Pietro Ter-
me (Bologna), ove saranno trat-
tate le tematiche inerenti ai pos-
sibili modelli organizzativi del-
la Direzione Tecnica in sanità
ed alla relativa formazione. Sa-
ranno altresì previste sessioni
parallele su argomenti d’inte-
resse tecnico: “Dall’ospedale
monumentale all’ospedale tec-
nologico - valutazioni sull’im-
patto economico della gestio-
ne dell’ospedale”, “Città e ospe-
dale: quale impatto ecologico
sull’ambiente”, ecc.
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