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Conil D.A. 3253 del 30.12.2010
e stato istituitoil C Q
Centro egionale per I'implementazione
ed 1l controllo della Qualita
e la regolamentazione
del Controllo di Qualita Interno ( CQI ) e delle
Valutazione Esterne di Qualita ( VEQ )

nei laboratori della Regione Sicilia



COMPITI

Avvio di una nuova politica di comunicazione e gestione

riguardante 1’ appropriatezza e la Qualita nella Medicina di
Laboratorio.

Attivazione di uffici periferici di “Assicurazione e Controllo
Qualita” per un miglior coordinamento con 1l territorio.
Standardizzazione e tracciabilita dei processi laboratoristici
regionall.

Definizione ed implementazione di programmi VEQ regionali.
Promozione e monitoraggio delle attivita di CQI.

Supporto al territorio con la diffusione di linee guida, procedure,
indicazioni e/o raccomandazioni.

Supporto tecnico per 1 compiti istituzionali dell’Assessorato della
Salute.



Miglioramento continuo della qualita

Studio del processi

Tracciabilita dei processi laboratoristici

Definizione di opportuni indicatori per la valutazione dei processi

Elaborazione di format regionali atti a facilitare la gestione la
qualita e la confrontabilita dei dati

Continuo esame sulla ricaduta positiva della gestione della qualita
sul sistema sanitario

Validazione de1 metodi

Sviluppo e promozione dell’appropriatezza delle metodologie
analitiche

Monitoraggio sulla gestione della strumentazione nei laboratori e
avvio di programmi regionali di controllo metrologico

Analisi dello stato dell’arte per una riduzione delle duplicazioni ed
una centralizzazione delle attivita concordata con 1l territorio

Aumento della produttivita

Miglioramento della posizione di mercato delle Aziende Ospedaliere,

Policlinici, ASP, IRCCS



IL, PROGETTO CRQ
IN SOSTANZA NASCE PER

COSTRUIRE
“LA CASA”
DEI LABORATORISTI
SICILIANI
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Con i1l D.A.1210 del 29.06.2011
Art.1

sono stati identificati e nominati i componenti del CRQ

Responsabile: Prof.ssa Francesca D1 Gaudio
Dirigente Sanitario Chimico
D.ssa Olga Aiello Dirigente Sanitario Biologo
Dott. Salvatore Luna Dirigente Medico
D.ssa Margherita Gangeri Tecnico di Laboratorio Biomedico e Biologo
Dott. Alessandro Greco Assistente Tecnico Programmatore
Tec. Lab. Munafo Pietro M. Ispettore Tecnico Accredia — Settore Laboratori

Il gruppo si € insediato ufficialmente

i1 09.09.2011 G




Art.3 D.A. 3253
sono state individuate

le STRUTTURE LABORATORISTICHE
REGIONALI DI SUPPORTO

*T'U.O. CQRC (Controllo Qualita de1 laboratori
e Rischio Chimico) del’A.O.U. Policlinico
Paolo Giaccone di Palermo




“NEER _ T
| 12\M Azienda Ospedaliera Universitaria

({2 Policlinico Paolo Giaccone

~ dell'Universita degli Studi di Palermo ¥

ETTLER TOLEDO




Art.3 D.A. 3253
sono state individuate

le STRUTTURE LABORATORISTICHE
REGIONALI DI SUPPORTO

*T'U.0. di Ematologia II dellAzienda
Ospedali Riuniti Villa Sofia di Palermo,
diretta dal Prof. Aurelio Maggio.




AZIENDA OSPEDALIERA
OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA - CERVELLO  PaLERMO




E’ stata creata una Piattaforma informatica

Le attivita del CRQ saranno espletate
via web
in modo da garantire una migliore fruibilita
e soprattutto la tracciabilita
delle attivita che verranno poste in essere.
I1 sito ufficiale, 1n via di definizione, ha i1l seguente indirizzo
http://crq.regione.sicilia.it/ oppure http://93.63.242.216/

g/‘ 3

Logo ufficiale

Centro Regionale Qualita
Laboratori

p.e.c.: crq@pec.regione.sicilia.it



Note del Servizio n. 8 del Dip. Pianificazione Strategica
n. 67383 del 08.08.2011 - n. 69834 del 26.08.2011 - n. 81920 del 13.10.2011

dirette al

Direttor1 Generali
AA.SS.PP., AA.0O., AA.OO.UU., IRRCS

(art.2 del D.A. 3253 ¢.3, c.4)

per

* Individuazione dell® Ufficio Aziendale Qualita dei
Laboratori e comunicazione del nominativi e dei
recapiti del Responsabile.

°* Nomina del Responsabile della Qualita di ogni
singolo laboratorio.




Note del Servizio n. 8 del Dip. Pianificazione Strategica
n. 67383 del 08.08.2011 - n. 69834 del 26.08.2011 - n. 81920 del 13.10.2011

Direttor1 Generali
AA.SS.PP.

(art.2 del D.A. 3253 ¢.5, ¢.6)

* Individuazione, di un Ufficio Aziendale Qualita dei
Laboratori nelle grandi  strutture  private
accreditate.

* Nomina del Responsabile della Qualita in ogni
singolo laboratorio privato.




A supporto della raccolta
delle informazioni richieste
sono state elaborate e fornite
delle apposite schede di trasmissione de1 dati
per cominclare a creare
quel linguaggio comune

che s1 desidera implementare

Note del Servizio n. 8 del Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica:
Note n° 69834 del 26.08.2011 n° 76374 del 26.09.2011




IL PROGETTO CRQ PREVEDE

lorganizzazione di un attivita continua
di formazione ed aggiornamento
per 1 Responsabili di1 Qualita

ed 1l personale d1 laboratorio

Note del Servizio n. 8 del Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica:
Nota n° 81894 del 13.10.2011



A tal fine e stato gia espletato
i1 1° Corso di Aggiornamento
per 1 Responsabili di1 Qualita
de1 laborator1 pubblici
su

“I CONTROLLI DI QUALITA’ IN LABORATORIO*

Il corso ha registrato una partecipazione

di circa 100 operatori a fronte dei 40 invitati




REGIONE SICILIA
Assessorato alla Salute

O /%

Centro Regionale Qualita

Ragiona Sicilana

Contributo didattico

Corso di Aggiornamento del Centro Qualita CRQ
Il Controllo di Qualita in Laboratorio di Padova
CEFPAS Diretto dal Prof. Plebani

Cittadella Sant'Elia - via G. Mulé, 1
93100 Caltanissetta [CL)

10 Novembre 2011

Ricerca
i L Biomedica

Con la Collabarazione di

it di
'.Eicq a Centro di




IL PROGETTO CRQ PREVEDE

LA PROMOZIONE
di event1 di approfondimento e confronto

su specifiche tematiche
1nerenti la medicina di laboratorio

anche su sollecitazione
degli operatori

scaturite dall’analisi delle FAQ
registrate sull’apposito forum

dello spazio web del CRQ




D.A. 3253/10

definisce l'obbligatorieta

per tutte le strutture pubbliche e private
del CQI (Controllo Qualita Interno)
delle VEQ (Verifiche Esterne di Qualita)
della corretta gestione della strumentazione

e degli aspetti metrologici




REPUBBLICA ITALIANA

ASSESSORATO DELLA SALUTE

Modalita e strumenti operativi del Centro Regionale
Qualita dei laboratori (CRQ) ed avvio di programmi a
governo Regionale di Valutazione Esterna di Qualita

(VEQ), di Controllo Qualita Interno (CQI) e verifica
metrologica.



Monitoraggio delle attivita di laboratorio

Tutti i laboratori pubblici e privati
facenti capo all’Assessorato della Salute
avranno 'obbligo di accedere e registrarsi al sito
per:

* Inserire le informazioni circa le loro attivita, secondo gl
schemi, le modalita e le scadenze che nel tempo saranno
definite nello spazio web;

°*1nserire le risultanze di tutti gli esercizi di Valutazione

Esterna di Qualita (VEQ) effettuati a partire dal 1

Gennailo 2012, obbligatori ai sensi della normativa vigente e del
D.A. 3253 del 20.12.10;

*inserire le risultanze di tutti 1  Confronti

Interlaboratorio (Doc. Accredia RT 24 del 30.11.2010)
effettuati a partire dal 1 Gennaio 2012




Programmi VEQ Regionali

Dalla data di pubblicazione del decreto D.D.G. gia redatto si avvieranno 1
programmi a governo Regionale di Valutazione Esterna di Qualita (VEQ)
le cui specifiche tecniche saranno descritte nell’ apposito Catalogo
Regionale pubblicato sul sito con cadenza annuale, al fine di:

. organizzare esercizi virtuosi di verifica, volti al miglioramento
continuo della qualita de1 dati di laboratorio, secondo il calendario e le
modalita definite nello spazio web e nel rispetto delle specifiche
tecniche di cui all’apposito catalogo regionale;

monitorare il funzionamento dei laboratori pubblici e privati
attraverso l'invio gratuito di appositi campioni da testare;

. implementare programmi VEQ, innovativi, con campioni a valore noto;

. creare un database regionale come utile strumento a disposizione dei
partecipanti, per:
e per un confronto omogeneo dei dati e delle performance nel
territorio;
 per una verifica della strumentazione in uso e la validaziong
dei metodi



]l CRQ dell’Assessorato della Salute dovra elaborare e
verificare le risultanze del programmi VEQ.

*Le risultanze e gli elaborati dei programmi VEQ, nel
rispetto della riservatezza delle informazioni, saranno di
patrimonio esclusivo dei1 laboratori partecipanti ai
circuitl, dell’Assessorato della Salute e della Regione
Sicilia.




Programmi VEQ regionali

per supportare lo sviluppo e la sostenibilita economica
degli esercizi VEQ ed i1 monitoraggio della qualita
e canalizzare all’interno dell’economia regionale
parte della spesa inerente la qualita del dato analitico
ad oggi extraregionale:

Sono stati definiti de1 programmi regionali a scelta obbligatoria ed a
tariffa agevolata.

Per 1’anno 2012, e stato predisposto un pacchetto iniziale di
programmi solo per alcune aree analitiche,

L’offerta regionale comprende, oltre ai programmi a partecipazione a scelta
obbligatoria, anche altri programmi VEQ, anch’essi a tariffe agevolate.

L’adesione a tutti programmi regionali VEQ, non comporta obblighi di
tracciabilita dei flussi finanziari ai sensi della legge n. 136/2010 e succ.
mod. e integ.



Per 1 programmi VEQ

a scelta NON obbligatoria

le strutture di Medicina di Laboratorio

pubbliche e private

compresi 1 Servizi di Anatomia Patologia

ed 1 Servizi Trasfusionali
ed 1 Laboratori di Sanita Pubblica
possono scegliere provider diversi da quello regionale
(CRQ) ma ad esse, comunque,

e fatto obbligo
dell’inserimento dei risultati

nell’apposito spazio web del CRQ.




Il pacchetto iniziale
di programmi VEQ regionali a scelta obbligatoria
ed a tariffa agevolata
sara successivamente ampliato
con nuovl inserimenti e nuovi formati.
Gli ampliamenti saranno comunicati a AA.OQO.,
AA.00.UU, AA.SS.PP., IRCCS ed altri Ent1 coinvolti
tramite nota del Dipartimento Pianificazione Strategica

ed attraverso lo spazio web del CRQ.




Nel corso dell’anno 2012
I'offerta regionale verra ampliata
con I'ilnserimento di nuovi programmi di:

1. verifica metrologica su dispensatori
automatici di volume

1. programmi VEQ a valore noto di tossicologia.
E’ stato gia predisposto un pacchetto da proporre sul

circuito nazionale anche tramite altri organizzatori
che ne hanno fatto o ne faranno richiesta.




Programmi a governo regionale di Valutazione Estern

a di Qualita (VEQ) a scelta obbligatoria

FORMATO TARIFFA
PROGRAMMA ANALITI CAMPIONE CODICE ANNUALE * escluso IVA
Chimica
clinica di base Acido urico - bilirubina totale -bilirubina diretta -
glucosio- creatinina — urea- azoto ureico - colesterolo
totale - colesterolo HDL -colesterolo LDL - trigliceridi
- calcio- magnesio - fosforo - sodio - potassio - cloro - siero umano 3 Spedizioni x 2
ferro- capacita ferro legante totale TIBC -proteine liquido CCHMA32 campioni €306,0
totali -CK - LDH - colinesterasi - fosfatasi alcalina -
AST - ALT - gamma GT - amilasi totale - amilasi
pancreatica — lipasi — albumina - osmolalita
C_oagula2|0ne PT ratio % - aPTT ratio- fibrinogeno - antitrombina plasma liofilo ACOA432 3 Sped|2|.on|_x 2 €297,5
di base campioni
bEmato'og'a di | WBC -RBC - HGB - HCT - MCV - MCH - MCHC — sangue intero EMagzs | 3 Spedizionix 2 148
ase PLT - RDW stabilizzato campioni '
Tiroide e altr T3 libero (FT3) - T4 libero (FT4) - TSH 3 Spedizioni x 2
ormoni ibero - ibero - - . pedizioni x
Alfafetoproteina- hCG - Cortisolo SIEro umano ENDO432 campioni €3145
Indicatori Alfafetoproteina - Ca 15.3 - Ca.19.9 - Ca125 - CEA - Siero UMano 3 Spedizioni x 2
tumorali PSA totale - PSA libero —PSA lib/tot - PSA L TUMR 432 P - €323,0
complessato liofilo campioni
HCV Anti HCV plasr_na umano HCVCA432 3 Sped|2|_on|_x 2 £3315
liquido campioni
HBV HBsAg, HBsAb plasma umano HBVC432 3 Spedizioni x 2 €340,0
liquido campioni
HIV Anti HIV 1 - Anti HIV2 - AntiHIV 1/2 - HIV antigene plasma umano HIVC432 3 Spedizioni x 2 €3315
liquido campioni
SYP Ab anti Treponema P. siero Sypcazy | 3Spedizionix2 € 306,0
campioni
Emoglobina HbA2 campioni di HbA2 2 Spedizioni x 2 € 276,0
A2 sangue da campioni

donatore




