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	LINEA GUIDA PER AUDIT ISO 9001:2008
nel settore EA-38f.

Assistenza domiciliare – assistenza ex legge 162/98 – gestione case/comunità alloggio e case di riposo.
	OdC di SGQ



	Principale Normativa cogente applicabile

Decreto Legge 30 Dicembre 1992, n.502 e successivo 517
Riordino della disciplina in materia sanitaria
DPCM 19/05/95 n. 65 Carta dei Servizi
Linee guida M.S. n°2/95 - Applicazione carta dei servizi 
D.M.S. 24/07/95  - indicatori efficienza e qualità
D.M.S. 15/10/96  - indicatori qualità degenza 

D.P.R. 14/01/97 N° 37 - requisiti minimi strutturali 
D.L. 12/05/95 N°163 - convertito in legge n° 273 11/07/95 Misure urgenti per la semplificazione dei procedimenti amministrativi e per il miglioramento dell'efficienza delle pubbliche amministrazioni.
D.L. 19/06/99 n°229 Riforma Ter - Norme per la razionalizzazione del servizio 


	Annotazioni
 


	Requisito
	Guida alla valutazione

	4.2.3 
	Esiste una procedura per la gestione dei documenti comprovanti l’attività socioassistenziale – verificare l’esistenza di una procedura per la  gestione della cartella socioassistenziale e della eventuale cartella infermieristica (diaria, grafica, consegne, etc)

	4.2.3 
	Esiste una procedura per la gestione dei documenti assistenziali (rif. RT-04 Rev. 03 Sincert) – come  linee guida, protocolli,  procedure e/o istruzioni di lavoro con bibliografia esplicitate.

	4.2.4  

	Le registrazioni per la qualità siano finalizzate alla raccolta, elaborazione ed archiviazione dei dati di processo ed all’esito dei controlli 
Es. di registrazioni assistenziali includono su utenti registrati in cartella socioassistenziale e/o infermieristica, i referti medici e le prescrizioni mediche-. Tutte le operazioni di trascrizione di tali dati devono essere presidiate adeguatamente per evitare errori.

Si raccomanda in particolare di verificare:

1. le trascrizioni della terapia in cartella;

2. le trascrizioni dei dati delle analisi nel caso di laboratori non completamente informatizzati

3. le relazioni periodiche sugli assistiti

Vengano registrati gli eventi avversi e/o indesiderati (eventi sentinella)

	5.1 
	Il SGQ sia sviluppato tenendo conto anche delle direttive attinenti la qualità dell’assistenza sociale (domiciliare, semiresidenziale o residenziale)  dei servizi di supporto, dei requisiti gestionali:

- requisiti organizzativi generali e specifici per l’autorizzazione all’esercizio delle attività socioassistenziali 

· requisiti organizzativi aggiuntivi stabiliti dall’autorità regionale (D.Lgs. 502/507 del 92/93)

· requisiti organizzativi stabiliti con atto di indirizzo e coordinamento in attuazione del D.Lgs. 229/99)

· Il piano socio assistenziale nazionale

· Il piano socio assistenziale locale

	5.2
	La Direzione abbia sviluppato sistemi per conoscere i bisogni degli utenti, al fine di interiorizzarli nei servizi forniti ed essere in linea con le loro attese.

Esempi di principi che devono essere perseguiti da una organizzazione: Equità, Imparzialità, Continuità, Diritto di scelta, Partecipazione, Efficienza ed Efficacia” (DPCM 19/05/95)

	5.3
	La politica per la qualità contiene i riferimenti al miglioramento delle prestazioni, ovvero:

· performance professionale (qualità tecnica)

· uso delle risorse (efficienza)

· management del rischio 

· soddisfazione del cliente (utenti, familiari)
Tale politica deve trovare espressione in un documento scritto recepito o concordato con la Direzione dell’azienda e gli obiettivi per la qualità ivi espressi devono essere coerenti con gli obiettivi dei livelli superiori

	5.4.1
	La Direzione ha definito gli obiettivi da raggiungere sia per la tipologia ed i volumi che per la qualità delle prestazioni e dei servizi che intende erogare  

	5.5.3
	La Direzione ha messo in atto azioni per garantire il trasferimento delle informazioni all’interno dell’organizzazione -   verificare l’esistenza di riunioni regolari della Direzione circa i temi sulla qualità importati per l’organizzazione;
· di staff tra gli operatori per la discussione di temi di interesse comune (es. casi); 
· di gruppi di discussione sugli errori (es. incidenti di tipo organizzativo). 
Altri validi esempi di comunicazione interna con il supporto elettronico possono includere sistemi informativi su data base relativi ai protocolli assistenziali, l’uso della posta elettronica interna.

	5.6.2  
	Il riesame include informazioni su:

· la misurazione degli indicatori associati alle caratteristiche del servizio dichiarate nella Carta dei Servizi o in altri documenti simili
· la misurazione degli indicatori ministeriali ex art. 10 e art. 14 del D.Lgs 502/517 del 92/93;

· la misurazione di indicatori di processo ed esito che permettano di valutare la corretta applicazione delle linee guida utilizzate a supporto delle attività e l’efficacia delle prestazioni (rif. RT-04 Rev. 03 Sincert);

· l’analisi delle complicanze e degli incidenti

	6.1
	La Direzione abbia definito il fabbisogno di personale:

- in termini numerici (equivalenti a tempo pieno) per ciascuna professione o qualifica professionale;

- per posizione funzionale;

- per qualifica;

- in rapporto ai volumi e alle tipologie di attività, secondo criteri   specificati dalle normative regionali.  (rif. D.P.R. 14/01/97) – verificare piante organiche e carichi di lavoro

	6.2.1
	Tutti i ruoli e le posizioni funzionali siano ricoperti da personale in possesso dei titoli previsti dalla normativa vigente (rif. D.P.R. 14/01/97)

	6.2.2
	La Direzione ha definito criteri di addestramento, di qualifica (interna) e di mantenimento delle competenze, almeno per le attività più importanti e a rischio e che siano messi in atto piani per il training e lo sviluppo per il personale anche in ottemperanza a quanto previsto in materia di formazione professionale continua – verificare la formazione obbligatoria aziendale e la formazione specialistica.

	6.3
	La sicurezza degli interventi e delle strutture, oltre agli interventi previsti dal D.Lgs. 81/08, è garantita dalla sviluppo di sistemi di gestione del rischio per la prevenzione dei rischi e degli eventi indesiderati per la salute e sicurezza dei lavoratori e per gli assistiti, derivanti da aspetti strutturali, impiantistici, organizzativi del servizio. 

	6.4
	Sono  predisposti documenti per lo svolgimento delle principali attività di supporto tecnico-amministrativo – verificare l’esistenza di procedure per:

- prevenzione del rischio da contaminazione microbiologica;

- pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione di tutti gli strumenti e accessori;

- pulizia e sanificazione degli ambienti;

- smaltimento rifiuti (rif. D.P.R. 14/01/97)

	7.1
	La Direzione ha identificato e pianificato i processi di erogazione delle prestazioni assistenziali per le diverse modalità di erogazione delle prestazioni.

	7.2.2
	La responsabile del servizio effettua riesami ogni richiesta di prestazione al fine di valutare:

· la completezza e la chiarezza dei contenuti ivi espressi

· la fattibilità della prestazione richiesta in relazione ai bisogni dell’utente

· la possibilità di poter soddisfare pienamente il richiedente mantenendo gli impegni dichiarati

	7.2.3
	Ad integrazione di quanto dichiarato nella Carta dei Servizi o documenti simili, sono stati predisposti opuscoli informativi con  tutte le informazioni che devono essere trasferite all’assistito ed ai suoi famigliari, in merito alle caratteristiche del servizio e/o condizioni di erogazione. Accertarsi che siano definiti criteri e resp. per il trasferimento all’assistito di informazioni esaustive possibili disagi, fastidi e pericoli connessi, nel rispetto della legge sulla privacy – verificare l’esistenza di criteri per la raccolta del consenso informato.

	7.3.1
	L’applicabilità del requisito “progettazione” sia riferita ad uno dei seguenti casi:

· definizione di nuovi progetti di erogazione del servizio;

· progettazione di intervento su singolo assistito qualora necessaria e differente dal progetto di base

· definizione o modifiche sostanziali dell’organizzazione del servizio

· importanti modifiche dei processi e/o delle apparecchiature/strumenti

	7.4.1
	L’acquisto di prodotti può includere servizi specialistici forniti da professionisti come progettisti, psicologi educatori o da altre organizzazioni per l’erogazione del servizio. Sono definite responsabilità e criteri per l’approvvigionamento di beni e servizi in urgenza.

	7.4.3
	È’ prevista ed esercitata una adeguata supervisione delle prestazioni e/o dei servizi subappaltati

	7.5.1
	Sono definiti i criteri per la gestione dei principali processi assistenziali identificati. In particolare (e a titolo esemplificativo) per l’iter socio assistenziale, verificare che siano stati definiti criteri per:

- condivisione del servizio con assistitio/famigliari e definizione delle specifiche di servizio personalizzato

- piano socio assistenziale (PEI) inidividuale e aggiornamento 
- definizione obiettivi misurabili (es. autonomie personale, socializzazione, cura dell’igiene personale)
- assegnazione ai responsabili

- erogazione e assistenza 

- monitoraggio (es. relazioni periodiche) 
- gestione del personale (turni e sostituzioni)
- grado di reggiungimento degli obiettivi e degli standard

- follow-up 

	7.5.2
	Per la complessità e la particolarità del servizio socio assistenziale, la validazione si ritiene sempre applicabile alla natura stessa del processo (qualifica del personale prevista per legge, definizione di istruzioni/protocolli, soddisfazione dell’utenza, validazione da parte del committente del servizio, ecc.).

Verificare se sono stabiliti i criteri di validazione del servizio (progetto). 

	7.5.4
	Sono definiti criteri e responsabilità di identificazione e registrazione della documentazione assistito e dei sui effetti personali – alcuni esempi : alcuni dati sensibili ed informazioni, dispositivi protesici, medicamenti, effetti personali e valori, auricolari, dentiere, ausili per la deambulazione, come girelli, sedie o stampelle

	7.5.5
	Esiste una procedura per la corretta  gestione e conservazione dei farmaci e dei farmaci stupefacenti

	8.1
	L’oggetto della valutazione è prioritariamente:

· l ‘appropriatezza e l’efficacia delle prestazioni;

· l’adeguatezza assistenziale;

· gli eventi avversi correlati alle prestazioni;

· l’accessibilità e la continuità assistenziale;

· la qualità percepita.

	8.2.2
	Gli audit interni del servizio assistenziali includono verifiche in process presso gli assistiti


	Nota: verificare ogni parte della guida in maniera completa per ogni punto/requisito richiesto (qualora applicabile), e riportare le evidenze nella check list di base (stage 2).


	Il lead auditor dichiara di avere utilizzato la presente guida, per quanto applicabile, durante l’audit presso:

	RIF. AUDIT
	ORGANIZZAZIONE
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