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RIASSUNTO
SISTEMA DI QUALITA E RICERCA: UN BINOMIO POSSIBILE.
La gestione in qualita € lo strumento per raggivegmantenere e migliorare gli
obiettivi di una organizzazione con la migliorei@énza.
Questa affermazione e applicabile anche ad un badydo di Ricerca, che vede i
principiali processi produttivi basati su un lavocon una forte componente
intellettuale.
Non vi & dubbio infatti che un Laboratorio di Rica €, a tutti gli effetti, una
organizzazione nella quale é possibile identificaksettivi, prodotti, clienti,
processi gestionali ed operativi e nella quale pisltare vantaggioso applicare
modalita di lavoro con gli strumenti della qualita.
Sulla base di queste premesse, scopo della tascestruzione di un modello di
gestione in Qualita applicabile in un LaboratoridRiterca Biomedica che possa
apportare all'organizzazione benefici operativstgmali e scientifici.
Come € noto sono stati proposti diversi modelli Sistemi Qualita (SQ)
nell’ambito della certificazione, dell'accreditamerprofessionale, istituzionale e
di eccellenza (norme 1ISO 9001-2000, ISO 15189, EF@WP, JACIE, EFI,
Legge 22/2002 Regione Veneto, etc.) Dal loro amify non vi e dubbio tuttavia
che, soprattutto per gli ambiti gestionali/orgaatpa, un rilevante numero di
ambiti risultano, se non identici, in pratica sgpanibili e senza significative
differenze indipendentemente dal prodotto dellarda e dal tipo di laboratorio.
Per i campi prettamente operativi, invece, sopitattunel contesto
dell'accreditamento e della certificazione di sfieciprodotti, alcune norme,
standard e requisiti sono peculiari e specifici.
Non e stato quindi preso a riferimento uno speeifitodello o standard, bensi
valutati aspetti generali che possono in qualchdaowappresentare uno scheletro
portante — uno scaffold - per raggiungere gletibii di efficacia ed efficienza
pianificati e, contestualmente, per poter impleraeneventuali sistemi formali di

certificazione o accreditamento che in un futudalloratorio riterra di adottare.



Ovviamente la progettazione e attuazione del SQhflenzata da esigenze
diverse, da particolari obiettivi, dal tipo di prat forniti, dai processi utilizzati,
dalle dimensioni e dalla struttura logistica.

Gli obiettivi di un Laboratorio di Ricerca sonotstadentificati in:

identificare le esigenze e le aspettative dei tligeiende Ospedaliere, Industria
Biomedica, finanziatori, comunita scientifica) adurle in garanzie. Soddisfare le
garanzie, conseguendo, conservando e migliorarelo prestazioni e le
capacita complessive del laboratorio

(brevetti, pubblicazioni, trasferibilitd/applican® clinica). Per conseguire questi
obiettivi, e affinché il laboratorio possa funzioaaon successo in modo efficace
ed efficiente, € richiesta una gestione continuanificata, sistemica, trasparente,
condivisa, partecipata e coerente con gli obiettivi

Operativamente per conseguire gli obiettivi € nsase operare secondo le
logiche del management in Qualita con I'identificeme e lo studio dei processi e
I'applicazione di specifiche procedure che rappres® il modo specificato per
svolgere una attivita o un processo.

Si ritiene che il modello di gestione in qualitzoposto nella tesi possa portare
benefici organizzativi, gestionali e scientificirpen Laboratorio di Ricerca.
Questa affermazione dovra essere naturalmenterooeifz dall’ implementazione
sul campo delle metodologie esposte e, come indagRaalita, con la misura dei

risultati e dei concreti benefici.



ABSTRACT

A QUALITY SYSTEM IN RESEARCH: A CONCRETE BINOMIAL

A quality management is the way to achieve, presend improve the target of
an organization with the best efficiency.

This assertion is also applicable to a Researchoraatwry where the main
productive process is based on intellective workRésearch Laboratory is, no
doubt, an organization where it is possible to ifgnargets, products, clients,
managerial and operative processes where it isiusedpply working procedures
of quality.

That being said, the aim of this thesis is to bwldnodel of management in
Quiality, applicable to a Biomedical Research Labmy to have operational,
managerial and scientific advantages. Many mode@@uality Systems (QS) have
been proposed in certification, in professionalstitntional and excellence
accreditation (ISO 9001-2000, ISO 15189, EFQM, GMRCIE, EFI, Legge
22/2002 Regione Veneto, etc.). Comparing them, aalbe in managerial and
organizational field, many models are practicaliperimposable, independently
of the product of the research and type of laboyato

But, in the operational fields, concerning the addation and certification of
specific products, some regulations, standard aadirements are peculiar and
specific. So we don't relate to a specific standartd we consider general aspects
which can represent a “scaffold” to join plannedhsiof efficacy and efficiency,
and to implement any certification and accreditasgstems which the laboratory
will be able to adopt.

Obviously, the planning and the carrying out of @® are influenced by different
requirements, particular targets, by the type alviged products, the employed
process, the dimensions and the logistic structlitee aim of a Research
Laboratory is:-to identify the demands and the eigiens of the clients
(Hospitals, Biomedical Industry, sponsor, scieatdfommunity) and to turn them

into guarantees; - to satisfy the guarantees aiclyeypreserving and improving



the services and the competency of a laboratoryteffpm publications,
transferability/clinical application). To achievieese aims so that the laboratory
can work in an effective and efficient way, it Bquired a permanent, planned,
systemic, transparent, shared and coherent wittatget management.
Operatively, to achieve this target, it is necegdarwork in the logic of the
Quality management, identifying and studying thecpss and applying specific
procedures which represent the way to develop awvitgoor a process. We think
that the model of Quality management proposedis thesis might produce
organizational, managerial and scientific improvateen a Research Laboratory.
This assertion will be confirmed by the concretelementation of the exposed
methodologies and, as Quality teaches, with thesareanents of the results and
concrete benefits.



1. INTRODUZIONE E SCOPO DELLA TESI.

La medicina moderna €& caratterizzata da un vedsgin aumento delle
conoscenze, delle scoperte scientifiche, delledlegre diagnostiche, di farmaci
sempre nuovi e rivoluzionari.

Il ritmo con il quale sono progredite la scienza,técnologia e la ricerca e
proporzionale alla complessita organizzativa/gesti® delle strutture sanitarie e
dei laboratori di ricerca. D’altro canto la gestotella conoscenza, kmowledge
managementnon puo essere disgiunta anche dal managemerdspuktti
pragmatici ed organizzativi, senza il governo dealgnon puo crearsi un fertile
terreno in cui i ricercatori possano operare @wsdrenita legata a garanzie di
efficienza gestionale ed organizzativa.

Da qui I'esigenza di trovare strumenti di manageneegovernance delle strutture
al fine di mantenere e aumentare la capacita dgjinagere gli obiettivi scientifici
prefissati, insieme al contenimento dei costi incantesto economico sempre piu
a risorse limitate.

Purtroppo, di fronte ad una carenza parziale deatacompetenze gestionali ed
organizzative previste nei curricula formativi d@ellauree e specializzazioni
biomediche, e ad una scarsa propensione dei piafiess sanitari di interessarsi
di organizzazione e di gestione, c’¢ il rischidrdslare nella sanita e nella ricerca
sistemi nati in altri contesti, soprattutto indiagt.

Nasce allora I'esigenza di sperimentare sistengeditione in Qualita anche in
settori, come la Ricerca, apparentemente lontangquksti aspetti cercando di

adeguarli alle specifiche necessita di questodiprganizzazione.

Sulla base di queste premesse, scopo della tascestruzione di un modello di
gestione in Qualita applicabile in un laboratorioriderca biomedica che possa

apportare all'organizzazione benefici operativstgmali e scientifici.



2. QUALITA
2.1 Il lessico della Qualita
Parlare di Qualita nella Ricerca significa innantd comprendere come
all'interno del significato lessicale e delle adoez semantiche dei due termini
sia possibile riconoscere aspetti e peculiarittnglementari ed in grado di
interrelare.
Prima di effettuare una breve disamina della defime di qualita € importante
definire i concetti di:
- certificazione
- accreditamento
- accreditamento all’eccellenza
- accreditamento di tipo governativo/istituzionale

- accreditamento professionale.

La certificazioneé la procedura di adeguamento del processo proaluptroprio

di ogni particolare struttura, a norme internaziorfapo I1SO), attraverso la
verifica e la certificazione da parte di enti drtifficazione. Questi, a loro volta,
sono riconosciuti ed autorizzati dall’ente di cofity nazionale (SINCERT in
Italia), facente parte, esso stesso, del sistermariica delle societa certificatrici
internazionali. La certificazione entra nel mekglla verifica del sistema qualita
messo in opera dalla struttura e accerta chetérse organizzativo dia garanzie
di processo corrispondenti al modello scelto (gezfio) come riferimento (es. in
riferimento alla specifica norma o standard ISO [@erquale si richiede la
certificazione). Non entra nel merito della qualidl’attivita professionale che
spetta ai controlli di qualita esterna (che perdoth® essere presenti per avere la
certificazione), e non entra nel merito dell’autaazione a svolgere una specifica
attivita professionale o sanitaria che invece spate autorita locali o nazionali

(ad esempio attraverso I'accreditamento governésittnizionale).



L’accreditamentmel linguaggio ISGsta ad indicare “una procedura attraverso la
quale un organismo autorevole conferisce un riccineEnto formale che una
persona, una organizzazione 0 un servizio € comjgetad eseguire compiti
specifici” Una definizione analoga é stata prodattdl’External Peer Review
Techniques ( ExPeRT Bulletin 1996): processo cajudle un soggetto abilitato
valuta un individuo, una organizzazione od un gope ne attesta la

corrispondenza rispetto a requisiti quali stanaacditeri (espliciti).

L’accreditamento all’eccellenza una procedura di accreditamento volontario in
cui la valutazione viene per lo piu effettuatadrappi professionali omogenei o,
piu raramente, da un gruppo terzo indipendentevdlatazione viene effettuata
tra pari: operatori di una struttura verificanoralstrutture in base a criteri e
indicatori basati sulle migliori pratiche e tecrectisponibili, utilizzando liste di
riscontro precostituite, basate su metodologie emaspunto di comune accordo.
L’accreditamento volontario promuove la qualita man ha regole o norme
accettate universalmente e omogenee nelle difiesgtazioni e nei differenti

Paesi.

L’accreditamento governativo/istituzionaéil riconoscimento di rispondenza a
requisiti fissati o da organismi regionali (acctadiento regionale, nel Veneto
legge 22/2002) o da organismi nazionali (accreddaim nazionale). Tali

requisiti comprendono parametri relativi alla dned (leggi sulla sicurezza dei
luoghi di lavoro), parametri relativi alla tipol@del personale (requisiti dei titoli
e della formazione del personale ai vari livelliyparametri relativi al sistema
qualita.

Attraverso l'accreditamento istituzionale le stwét pubbliche o private

acquisiscono lo status di soggetto idoneo ad eeogegstazioni per conto del

Sistema Sanitario (Regionale o Nazionale).



L’'accreditamento professionaleiguarda il riconoscimento del livello di
professionalita raggiunto e mantenuto dagli operatoun determinato settore.
Viene rilasciato da Enti o Organismi a caratterenim-scientifico all’'uopo
costituiti.

2.2 Qualita: definizione ed evoluzione nel tempo

Il concetto e la stessa definizione di qualitayi gresupposti teorici e culturali
possono farsi risalire alla rivoluzione industrjgt@nno subito grandi evoluzioni
nel tempo.

Joseph M. Juran, il padre della moderna gestietia qualita, tra gli anni 50 e 60
del secolo scorso, intendeva con questo termitdolieita all'uso".

Per Kuehn & Day (1962) "Nell'analisi finale del roato, la qualita di un prodotto
dipende da quanto bene corrisponde ai modelli gedéerenze del consumatore”.
Gilmore (1974) definisce la qualita “il grado inian prodotto specifico soddisfa
i bisogni di uno specifico consumatore”. E per ®y0q1979) "Qualita significa
conformitd a requisiti", mentre per Broh (1982) "lgualita e il grado di
eccellenza ad un prezzo accettabile ed il contrddiiba variabilita ad un costo
accettabile”.

Per Price (1985) Qualita € "Fare le cose giustprima volta", mentre per
Oakland (1989) "L'essenza dell'approccio alla dgaatotale € identificare e
soddisfare i requisiti dei clienti, sia interni obgterni".

Per Newell & Dale (1991) "La qualita deve esseaggiunta in cinque aree
fondamentali: persone, mezzi, metodi, materialingbiante per assicurare la
soddisfazione dei bisogni del cliente".

La norma ISO 9000 del 2000 (Fondamenti e Termiiajodefinisce la Qualita
come “ Capacita di un insieme di caratteristiclexenti ad un prodotto, sistema, o
processo di ottemperare a requisiti di clienti alttie parti interessate”.

Nella revisione ISO 9000 del 2005 (Fondamenti emiiieologia) la Qualita é:
“Grado in cui un insieme di caratteristiche sodaisf i requisiti.



La ISO 9000 nella versione 2000, ha avuto il meditspostare I'attenzione della
qualita dal prodotto/servizio all'insieme dei presieaziendali che contribuiscono
alla sua realizzazione. Infatti solo da processi destiti e tenuti sotto controllo
nascono buoni prodotti e servizi.

Nellapresentetesi e presaariferimento la definizione 1SO 9000 del 2005: “grado

in cui un insieme di caratteristiche soddisfanequisiti”.

| requisiti vanno intesi come aspetti che il cliente o altre parti interessate
(Stakehol ders) ritiene necessari per un determinato prodotto/servizio.

Utilizzando un esempio preso dai Laboratori Clinid Qualita degli esami
ematochimici eseguiti in urgenza é il grado in gniinsieme dicaratteristiche
(esecuzione tempestiva di esami richiesti come urgenti) soddisfa i requisiti
(aspetti ritenuti necessari dal medico del Pronto Soccorso: tempo di risposta
inferiore a 30 minuti dal prelevo, imprecisione analitica inferiore al 5%, pannello

di esami richiedibili adeguato alle necessita cliniche).

In un Laboratorio di Ricerca questo esempio puo essere cosi traslato:

La Qualita e il grado in cui un insieme di caratteristiche (pubblicazioni, brevetti,
trasferibilita clinica) soddisfa i requisiti (aspetti ritenuti necessari dai clienti: ad
esempio admeno 5 pubblicazioni/ anno, ameno 1 brevetto / biennio, almeno una

trasferibilita/applicazione clinica/ quinquennio).

2.3 International Organisation for StandardisatiorQ)JS

Il rilevante compito di diffusione della culturall@equalita € stato assolto dall’
International Organisation for StandardisationQ)J<he, gia dal 1987, aveva
adottato in tema di certificazione di un sistemauhlita, le norme conosciute con
il nome ISO 29000, aggiornate nel 1994 con il nd8®@ 9000 fino alle recenti

versioni del 2000, del 2005 e del novembre 200&gini versione l'oggetto delle
norme e stato notevolmente modificato.

L'ISO 29000:1987 offriva alle aziende soluzioni quefezionate ritenute

fondamentali per incrementare l'efficienza del pi@gistema qualita. L'utilizzo

delle prescrizioni in essa contenute rappresenpavd’'azienda un‘occasione per
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analizzare alcuni aspetti della propria organizzai Si proponeva una visione
che mirava all'assicurazione della qualita attrswela prevenzione della non
conformita.

Nella versione successiva, ISO 9000:1994, il siatelingestione per la qualita
risultava significativamente cambiato rispetto abgedente assumendo, come
riferimento centrale, la figura del cliente. Quefsgra assume pero un‘accezione
pil ampia intendendo non solo chi usufruira deldptto finale ma anche tutti i
soggetti coinvolti piu 0 meno direttamente nel pssD realizzativo, ossia coloro
che nel sistema di lavorazioni o nelle procedurardorganizzazione, trovandosi
nelle varie fasi a valle del processo, possonoressansiderati "clienti interni”
della fase appena superata.

Nelle ultime versioni, ISO 9000:2000 e ISO 90002G0 cui corrispondono le
ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008, l'attenzione detianma si € infine spostata
sull'efficacia e sul miglioramento continuo deiopessi dell’'organizzazione.

Si e passati da un approccio basato sull'ispezersul controllo finale del
prodotto, ad un approccio gestionale integratouinilccoinvolgimento di tutto il
personale, la pianificazione, la documentaziond'atkdlita e I'atteggiamento
volto al miglioramento continuo, diventano i caidibel nuovo modello di
gestione. La qualita diventa una vera e propriatexgia competitiva parte della
missione aziendale, e quindi il fine di un processmluttivo e progettuale.

2.4 La Qualita nei Laboratori Analisi, modello per Laboratorio di Ricerca

In Italia I'ambito sanitario dell’ Universita e, adionseguenza, della ricerca, che
dovrebbe avere il compito di “pioniere” aprendmwi sentieri e fissando nuove

frontiere, in realta ha avuto una fase di inerdidatto lasciando ad altri soggetti

la sperimentazione e I'implementazione dei Sist@umlita.

In effetti sono stati i laboratori analisi, foraache per una logica di produzione,
che, piu di altre realta, li avvicina al mondo isthiale, la testa di ponte della

Qualita in sanita.
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D’altro canto, considerando che in alcuni di essiféttuata attivita di ricerca, si
prestano bene come modello per la progettaziorimplémentazione di logiche
di qualita nei laboratori di ricerca biomedica.

Dagli anni '60 del secolo scorso, nelll ambito daboratori analisi si sono
percorsi vari strumenti gestionali per la Qualitdalg il Total Quality Control
(TQC) che aveva come campo di interesse il protk&teizio. Negli anni '70 la
Quality Assurance (QA) che verteva soprattuttd‘grdcesso” e negli ani 80-90 il
Total Quality Management (TQM) che aveva come ¢t primario
'adeguatezza del prodotto/servizio alla soddisfaei del cliente/paziente e al
Miglioramento Continuo della Qualita (MCQ).

Una disamina dei diversi modelli proposti nei detesuccessivi nell’ambito della
certificazione, dell’accreditamento professionas#ifuzionale e di eccellenza -
Clinical Pathology Accreditation: (CPA), Clinical aboratory Improvement
Amendments (CLIA), European Communities Confederatiof Clinical
Chemistry (EC4), 1SO 9000, I1SO 15189, EuropeannBation for Quality
Management (EFQM), Good Manufacturing Practiggs!P), Joint Accreditation
Comittee-ISCT & EBMT (JACIE), Legge 22/2002 Regione Veneto etc.-
richiederebbe una trattazione specifica che va glirintenti di questa tesi.

Senza entrare nei meriti specifici € importante wogue rilevare come dal loro
confronto emerga un dato fondamentale:

per gli ambiti gestionali/organizzativi, un riledamumero di aspetti risultano, se
non identici, in pratica sovrapponibili e senza ndigative differenze,
indipendentemente dal prodotto e dal tipo di latmwra ( vedi tabella 1). Per i
campi prettamente operativi, invece, soprattuttacoetesto dell’accreditamento e
per la certificazione di specifici prodotti, alcunerme, standard e requisiti sono

peculiari e specifici.
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Tabella 1. Principi fondamentali 1SO 9000, EFQMAccreditamento Regionale

Veneto. E’ possibile notare come molti aspetti sosostanzialmente
sovrapponibili.

ISO 9000 EFQM Legge 22/2002 Veneto
Organizzazione orientata [dAttenzione rivolta al clienteQualita dei servizi e delle
cliente utente. procedure
Leadership Leadership e coerenza negli

obiettivi.
Coinvolgimento del personale  Coinvolgimento e gjlo delle
persone.
Approccio basato sui processi Valutazione non sothb
strutture, tecnologie, e
organizzazione, ma anche

processi e risultati .

Approccio  sistemico  dell

gestione

Efficacia, appropriatezz
valutazione e anche attrave

modalita di controllo esterno

Rad

SO

Miglioramento continuativo

Apprendimento motivazéone

miglioramento continuo.

Miglioramento continuo dell

qualita.

Approccio basato sui fatti

Orientamento ai risultati.

Utilizzo di indicatori di attivita

Gestione in termini di processi e di risultato
fatti.

Rapporto di reciprocpsviluppo della patnership.

beneficio con i fornitori
Responsabilita sociale

dell'organizzazione.
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3. LA RICERCA
La ricerca scientifica € un‘attivita umana aventsdopo di scoprire, interpretare,
e revisionare fatti, eventi, teorie relative allatura usando i metodi scientifici,
cioé basati sul metodo scientifico. La ricercarsiifiea € la metodologia usata per
accrescere la conoscenza all'interno della scienza.
E’ opportuno distinguere la Ricerca di base dallzeRa applicata
La ricerca di base chiamata anche ricerca pura o fondamentale, Imeco
obiettivo primario I'avanzamento della conoscenim@mprensione teorica delle
relazioni tra le diverse variabili in gioco in uetdrminato processo. E esplorativa
e spesso guidata dalla curiosita, dall'interesdalléntuito del ricercatore. Viene
condotta senza uno scopo pratico in mente, ancheuws® risultati possono avere
ricadute applicative inaspettate. L'espressionebéadie” indica che, attraverso la
generazione di nuove teorie, la ricerca di baseigoe le fondamenta per ulteriori
ricerche, spesso con fine applicativo.
La ricerca applicata riferita allambito biomedico é svolta allo scopbtwbvare
soluzioni pratiche e specifiche. Spesso il confirge ricerca di base e ricerca
applicata non € cosi netto e il criterio per clasmie una determinata ricerca €
piuttosto definito dal presunto intervallo di tempo cui la ricerca si dovra
sviluppare prima di portare a ricadute applicative.
Il suo obiettivo primario non €& l'avanzamento aetionoscenza, bensi lo
sfruttamento della conoscenza a fini pratici. Eegaimente basata su precedenti
ricerche di base. Solitamente viene eseguita iniartd industriale oppure
universitario e piu raramente sanitario all'interdiospecifiche organizzazioni (
laboratori di ricerca ) con finanziamenti prowvarti soprattutto da industrie
interessate, oppure dal Sistema Sanitario NazianRlegionale.
Dalla ricerca applicata, attraverso specifici pestesi ottengono quindi specifici
prodotti per le esigenze e aspettative di spedaifienti.
Nella presente tesi il riferimento & principalmeatk ricerca applicata anche se,
come risulta dalle definizioni, la distinzione clanricerca di base non & sempre

possibile.
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4. OBIETTIVI DI UN LABORATORIO DI RICERCA.
Dalle definizioni di Qualita e Ricerca possiamo dadere che le due accezioni
hanno aspetti e peculiarita complementari ed &dlgdi interrelare.
Da ci0 consegue una prima considerazione: un l&rowain cui e effettuata
ricerca applicata puo essere definito, a tuttiefietti, una organizzazione nella
guale sono identificabili obiettivi, prodotti, ehti, processi gestionali ed
operativi e nella quale puo quindi risultare vagiago applicare modalita di
lavoro con gli strumenti della qualita.
Come sopra € stato sottolineato, nella definizidnQualita si € passati da un
attenzione basata sull'ispezione e sul prodattajn approccio sistemico (cioe
riguardante tutti gli aspetti gestionali e openativ che riguarda tutta
'organizzazione. La gestione in qualitd diventangue a tutti gli effetti lo
strumento per raggiungere, mantenere e migliorrebgettivi con la migliore
efficienza.
Nello specifico, gli obiettivi di un Laboratorio dRicerca possono essere
identificati e sintetizzati in:
1) Identificare le esigenze e le aspettative deintdl e delle parti interessate
(Aziende Ospedaliere, Industria Biomedica, finatmia comunita scientifica) e
tradurle in garanzie
Per parti interessatestékeholders) si intendono i soggetti la cui soddisfazione
influenza il successo del laboratorio: ad esempio I’ Universita, la Regione, lo
Stato e non ultimi i ricercatori stessi la cui realizzazione ovviamente € alla base
del raggiungimento degli obiettivi dell’ organizzazione.
2) Soddisfare le garanzie, conseguendo, consenanaayliorando le prestazioni
(prodotti) e le capacita complessive del laboratofintese come brevetti,
pubblicazioni, trasferibilitd/applicazione clinica, capacita di  attrarre
finanziamenti).
Per conseguire questi obiettivi, e affinché il leiorio possa funzionare con

successo in modo efficaaa efficiente, € opportuna una gestione continua,
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pianificata, sistemica, trasparente, condivisateggvata e coerente con gli
obiettivi.

Per efficienza si intende il rapporto tra i ristilattenuti e le risorse necessarie ad
ottenerli, e per efficacia il grado di realizzazomlelle attivita e risultati

pianificati.
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5. MODELLO DI GESTIONE IN QUALITA DI UN LABORATORIODI
RICERCA.

Viene ora presentato un modello di Sistema Qualjalicabile in un Laboratorio
di Ricerca.

Alla base delladozione di un Sistema Qualita desserci una decisione
strategica dell'alta direzione del laboratorio. Qaepremessa € fondamentale
perché deve essere una modalita di gestione salgtwnel lungo periodo e non
soluzione contingente o frutto di entusiasmi, perassari, dei singoli.
Ovviamente la progettazione e attuazione del SstQualita e influenzata da
esigenze diverse, da particolari obiettivi, dabtigli prodotti forniti, dai processi
utilizzati, dalle dimensioni e dalla struttura digboratorio di ricerca. Pertanto la
soluzione presentata non puo che presentare unlimodeadattare allo specifico
contesto operativo/gestionale.

Non e stato preso a riferimento uno specifico modelIstandard, bensi proposti
aspetti generali che possono rappresentare unéegschportante — uno scaffold
(fig 1) - per raggiungere gli obiettivi di efficea ed efficienza pianificati e,
contestualmente, per poter implementare eventuadtersi formali di
certificazione o accreditamento che, in un futuirtgboratorio riterra opportuno

o dovra cogentemente adottare.

Figura 1. Il Sistema qualita pud essere rappresentame uno scaffold
tridimensionale: una struttura portante in cui possessere “innestati” aspetti

operativi e norme cogenti.
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Con una visione piu analitica, un Laboratorio di Ricerca puo essere rappresentato
come una mappa di processi, che raggruppa in modo funzionale le attivita svolte

da piu soggetti in modo ordinato e coerente, cosi da poter realizzare gli obiettivi (
fig2)

Fig. 2. Mappa dei macroprocessi di un Laboratorigiderca

}
}

..... i
3. Gestione o
delle risorse
n
: >

Servizi
offerti

1. Responsabilita
della Direzione

2. Documentabilita
del sistema

N ~0 —0O00W

— =+ —0 —c Qo0 X
A

4. Gestione
dei processi

— =3 ® ——0

Questa impostazione ben si accorda con il condetjovernance

Il termine e intraducibile in italiano con una splarola perché la governance € la
somma dei molteplici modi con cui un LaboratorioRicerca attiva strategie,
regole, accordi, procedure, comportamenti individeaollettivi per ottenere gli
obiettivi.
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Il concetto di governance si sta rapidamente evlgein quello di governance
integrata. A partire dal riconoscimento che il lewavolto a “canne d’organo”
(con scarsa interrelazione tra i processi) e depere non piu sufficiente a
rispondere alle esigenze di efficienza ed efficatagdl’ organizzazione, appare
sempre piu necessario tenere insieme tutti gli efgndel laboratorio (la gestione
prettamente operativa di ricerca, finanziaria, tdogica, informativa, la
leadership) sviluppando una rete di processi mailttegrati.

La figura 3, che rappresenta I'esplosione dellarag2, mostra graficamente il

concetto di governance integrata.

19



figura 3. | processi principali di un Laboratorio Ricerca in un ottica di

Governance Integrata.
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Una lettura sintetica e da “un alto punto di osaeione” dei processi presentati in
figura 3, che saranno piu compiutamente desaositiparagrafi successivi, parte
dai processi dindirizzo e Pianificazionen cui la Direzione del Laboratorio,
partendo da un’analisi puntuale delle esigenze danti (analisi del bisogno),
definisce nel documento “ Politica della Qualita’ mission e la progettualita
generale e nel lungo periodo (vision) e annualan@iannuale della qualita). Il
Piano annuale della qualita € un documento in enodefiniti i progetti con i
relativi piani formativi necessari e gli Audit imte.

Ne consegue I®ianificazione del Prodottonel manuale delle prestazioni sono
esplicitati formalmente i prodotti offerti (bretti, pubblicazioni etc.) ed il grado
di qualita garantita.

Per ottenere prodotti con questa garanzia é reta@sma Pianificazione dell’
Organizzazioneon la definizione dettagliata delle responstbii delle deleghe
con la stesura della struttura gerarchica (orgamgna) e degli aspetti operativi e
gestionali che le figure in esso presenti devon@argae (funzionigramma). E’
opportuno sottolineare come organigramma e fungramma sono costruiti,
“taylorizzati”, non in maniera astratta ma in rifeento agli obiettivi pianificati.
La definizione delle modalita di gestione della eilmentazione € un altro aspetto
fondamentale della pianificazione dell’'organizzaeo

Seguono poi iProcessi di Realizzazione del Prodotto cui avviene la parte
squisitamente scientifica dell’organizzazione.

La realizzazione del prodotto (ricerca applicata ¢® relative pubblicazioni,
brevetti etc.) non potrebbe realizzarsi con efficee ed efficacia senza una
corretta definizione ddProcessi di Gestione delle Risorgestione del personale,
delle risorse tecnologiche e dell’'approvvigionanesent

Infine, nel Processo di Misurazione Analisi e Miglioramenitoprodotti del
laboratorio sono continuamente misurati attravensa definizione di indicatori,
di standard e anche attraverso indagini di soddsfi@ dei clienti (customer
satisfaction). Nel Riesame della Direzione questi,dnsieme alla valutazione

delle criticita rilevate, dello stato di avanzanwertei progetti, e delle azioni
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correttive e preventive, sono utilizzate dalla Biome del Laboratorio peri-
indirizzare e

ri-pianificare I'organizzazione cosi da mantenere e migliorar@dgormance
complessiva del laboratorio.

Alcuni di questi processi sono ora di seguito dégce presentate le procedure

per una loro concreta realizzazione.

5.1 Processo di indirizzo e pianificazione

| processi di Indirizzo e pianificazione sono a i@ardella Direzione del

Laboratorio.

Come illustrato in fig. 4 dall’analisi dei bisogaiaspettative dei clienti & definita
la Politica per la Qualita che si esplicita nellssion (chi siamo, dove operiamo,
cosa facciamo, perché lo facciamo, per chi esistfjame nella vision (dove

vogliamo andare, ovvero la proiezione in uno sderfaturo).

La vision si concretizza nella definizione degliatbvi nel breve/medio periodo

attraverso la pianificazione dei progetti ( piammuale della qualita).
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Fig. 4 | processi di indirizzo e pianificazioneut Laboratorio di Ricerca.

Processo di indirizzo e pianificazione

Analisi bisogni di
Mercato, Clienti,
Clienti interni

Definizione di
Politica per la

Qualita (Mission e
Vision)

Pianificazione del .
Sistema di Gestione ‘/Strategla

per la Qualita

Riesame del
SGQ per il
miglioramento

o : Pianificazione del Pianificazione del Definizione obiettivi
Pianificazione dei . . h ) - . i
- . sistema organizzativo sistema di di breve/medio
prodotti offerti . - . . - ;
e dei processi monitoraggio periodo/progetti

{}

Monitoraggio
Processi Operativi e VQI‘IfICa _del
risultati

Un progetto per essere definito tale e non confasouna aspettativa, un sogno o
un desiderio deve necessariamente essere un “tdajuson risultati misurabili,
essere temporizzabile (avere un inizio ed una fineysere multidisciplinare e
gestito con risorse limitate.
In coerenza con questi principi, nella pianificaidodei progetti e utilizzato uno
schema/modulo "pianificazione dei progetti" (v&ds. 5) in cui sono presenti |
seguenti campi:

Titolo del progetto

Data

N. modifica (numerazioni successive in caso di modifichepdegetto)
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Stato antecedente il progetto

Indicatore finale di risultato etempo prevista

Direttore del progetto: € il Direttore del Laboratorio di Ricerca. Nomiiha
Project Manager e ne approva formalmente il progefissicura, quando
necessario, finanziamenti, collaborazioni tra grugpricerca, inserimento di
nuovi operatori di ricerca.

Project Manager. componente del Laboratorio che, per la sua sjpecifi
competenza, e designato dal Direttore al fingaliantire la sua realizzazione nei
tempi previsti. Pianifica le azioni, i tempi, gidicatori parziali e finali ed i
relativi responsabili. Effettua azione di coordiremto tra i responsabili designati
e monitorizza i tempi di realizzo. Valuta la assita di revisioni del progetto
in corso d'opera.

Azioni previste (fasi del progetto), tempo, indicatri parziali, data di
realizzazione

Responsabile dell'azione:componente del Laboratorio che, per la sua
specifica competenza, € nominato dal Project Mana@l fine di garantire
I'effettuazione dell'azione prevista.

Costi parziali (di ogni singola azione) e costo cquiessivo
La “specifica competenza” € comprovata da un’ingi@iindicatori e di aspetti
presentatati nel paragrafo 5.5.1 (Gestione debpais).
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Fig. 5 Modulo per la pianificazione dei progetti

Titolo del progetto:

Data N. Modifica:

Stato antecedente il progetto:

Indicatore finale di risultato Tempo previsto Prqj ect

Manager

Piano delle azioni

Azioni previste Tempo Responsabile Indicatori Data di

parziali realizzazione

Costi parziali (di ogni singola azione) e costo caoiessivo

Per approvazione: |l Direttore del progetto
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Lo schema proposto ha lo scopo di permettere umarachattribuzione delle

responsabilita e autorita di tutti gli operatonirovolti nella progettazione.

5.2 Pianificazione del prodotto (manuale delle faasni)

Il Laboratorio di Ricerca ha determinato le carédteche della propria offerta che
esplicita formalmente in un documento, in format@rtaceo e/o elettronico,
chiamato manuale delle prestazioni, consultamieha dai clienti e dalle parti
interessate, in cui sono presentati i propri privd@irevetti, pubblicazioni,
trasferibilita/applicazione clinica).

In questo documento e specificato anche il gradle daratteristiche principali di
tali prodotti, che definiscono il livello di quadit misurabile che si ritiene
necessario garantire (standard): ad esempio nuctiefarevetti/anno, numero di
pubblicazioni in riviste nazionali ed internazianampact factor, numero di
trasferimenti o di applicazioni cliniche.

L’assunzione di impegni sulla qualita del laboretati per s€, ovviamente, non
costituisce sufficiente garanzia se non si e irdgrdi misurarela qualita che si
dichiara.

E’ per questo che periodicamente, come sara i#testnel paragrafo 5.6 (processi
di misurazione analisi e miglioramento), sono ¢fifte delle misure che valutano
il livello di qualita raggiunto rispetto allo stagdl dichiarato.

Poiché il manuale delle prestazioni € un documentablico sono presenti una
serie di informazioni quali l'organigramma, le maripali linee di ricerca, gli
obiettivi e i relativi responsabili, la logisticaeldlaboratorio e le modalita di

acCCesso.

5.3 Pianificazione dell’organizzazione

A fronte degli obiettivi pianificati, della tipolog e grado di qualita dei prodotti
che si intende garantire € necessario definirauthero, la tipologia di risorse
umane necessarie (ricercatore, dottorando, ammahisi etc.) e la loro reciproca

interrelazione attraverso I'organigramma ed il fonigramma. D’altro canto, in
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una organizzazione complessa quale il Laboratdri@icerca, diventa elemento
strategico la definizione delle modalita piu efticdi comunicazione tra le varie

professionalita.

5.3.1 Responsabilita e deleghe.
L’organigrammaé una rappresentazione che descrive I'organizzazenondo il
criterio di raggruppare le persone dipendenti dstésso referente gerarchico.

La figura 6. ne rappresenta un esempio.

Organigramma del Laboratorio di Ricerca

Direttore I DV/LAB/02
Rev. 0
Data 12.07.09
Responsabile

Responsabile SQ Responsabile Segreteria

Resp. Sistema informatico

Responsabile Processo Responsabile Biobanca
Operativo/Terapeutico 1

—Responsabile Linea di ricerca L _'

—1Responsabile Linea di ricerca _- Responsabile Processo
_ Operativo/Terapeutico 2

— Responsabile Linea di ricerca

Per approvazione: Il Direttore

Fig. 6 Esempio di organigramma di un Laboratoriiierca
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Il funzionigrammaé un documento che descrive in maniera puntuatmereta (
cioé basato sulleali necessita operative e gestionali) gli ambiti dpoesabilita
ed autonomia di tutte le figure (ruoli) che operaebLaboratorio:

Direttore del Laboratorio

Responsabile del Laboratorio

Responsabile del Sistema Qualita

Responsabile linea di ricerca

Ricercatore

Dottorando

Amministrativo

L'organizzazione del Laboratorio prevede la presedz un Responsabile del
Sistema Qualitd che, indipendentemente da altrgoonssbilita, ha la
responsabilita ed autorita per la gestione dekeBiatQualita in conformita alle
normative di riferimento.

Nel funzionigramma sono inoltre definite le deleghecaso di assenza di un
titolare di un ruolo.

Esempio: in caso di assenza del Responsabile delratorio dott. XX, il ruolo &

ricoperto dal dott AA.

Al di la delle deleghe definite dalla Direzione delboratorio tutti i Responsabili
sono chiamati a:
attenersi, nell'attivita svolta, ai modelli opevag alle procedure applicabili;
collaborare alla redazione/verifica della documeiot@e di loro competenza,
individuare le necessita di addestramento del patep
collaborare fattivamente al costante miglioramedéb Sistema Qualita, in
particolare documentando le Non Conformita e I¢icita occorse nell'area di
competenza, avviando le azioni correttive necessarrichiedendo la modifica
della documentazione (procedure, istruzioni, etyuglora essa risulti di difficile

comprensione/applicazione.
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Il corretto funzionamento del Laboratorio di Ricere garantito dall’adozione di
modalita di comunicazione ed integrazione efficaca le varie figure
professionali.

In particolare:

il sistema delle riunioni pianificatpermette alle diverse professionalita ed ai
diversi ruoli di integrarsi nei processi di analidi presa delle decisioni e nella
condivisione di conoscenze ed esperienze;

la reportistica periodica permette ai singoli responsabili di avere a
disposizioni le informazioni necessarie per momiter processi € le attivita di cui
sono responsabili e di prendere decisioni avendigfasizioni informazioni certe
e complete.

La struttura dell’'organigramma, del funzionigramenka modalita di gestione dei
progetti rappresentano l'evidenza di un manageni@#ato su un ottica di
leaderschip diffusa.

La letteratura scientifica € concorde nell’ indeealeader come elementi chiave
dell'organizzazione: sono le persone che guidangruppo, lo sostengono, lo
motivano, lo difendono e lo spronano, che intuiscpar primi il futuro e lo fanno
vedere agli altri, che custodiscono la memoria ichore rappresentano la
continuita.

In un Laboratorio di Ricerca, in cui la gestiondlaleonoscenza e incentrata sulla

trasparenza e su un’ “osmosi” continua delle infazrani, la lederschip non puo
essere una funzione concentrata su poche personelmantrario &€ diffusa e
posta nelle mani di tutti coloro che, a vari livedivolgono una qualsiasi attivita di
guida, direzione e coordinamento organizzativeerdgdico ed editoriale.

La definizione dell'organigramma, delle responsabile delle deleghe
permettendo quindi di definire I'ambito di autarié di liberta di ciascuno, lungi
dal rappresentare una costrizione o una limitazionéellettuale ed operativa,
costituisce invece un modo per valorizzare alsinas le capacita ed i talenti,

pur nel rispetto dell’autonomia e autorita di ciasa.
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5.3.2 Gestione della documentazione

Gestire la documentazione significa pianificarefraaerso una specifica
procedura, le responsabilitd e le modalita operatielative alla gestione

controllata della documentazione necessaria e cgiffe alla gestione del
Laboratorio di Ricerca al fine di garantire la pwomisponibilita di documenti

aggiornati ed approvati a tutti gli operatori che necessitano, e la pronta
eliminazione dei documenti superati.

E’ ora presentata un modello di procedura gestendle in un Laboratorio di

Ricerca Biomedica.

Al fine di non generare equivoci o fraintendimesémantici sono richiamati

alcuni termini e definizioni utilizzati nella pente procedura.

Documenti per la Qualita: I'insieme di tutti i documenti e dei dati necessari
sufficienti a perseguire la qualita richiesta perodotto e necessari a garantire
I'efficace funzionamento del Laboratorio.

Copia controllata: documento che testimonia la conformita all’oraja Questi
documenti devono riportare la scritta in origindl®PIA CONTROLLATA" e la
data del giorno in cui la copia € stata prodotta.

Documenti di riferimento: documenti di livello superiore a cui il documerio

oggetto fa riferimento oppure procedure dello stds®llo a cui la procedura in
oggetto fa esplicito riferimento.

Questa definizione € nel rispetto dellgerarchia delle fonti secondo cui le
norme di grado inferiore non possono essere inrasiat con quelle di grado
superiore.

Esempio di Gerarchia della documentazione: ISO 98@0 Aziendale, Manuale
della Qualita, Procedure Gestionali, Procedure &jper.
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Documenti collegati documenti che hanno un collegamento funzionale ito
documento in oggetto ( es. tabelle, elenchi, gulace che riportano richiami

all'argomento etc.).

Elenco della documentazione Procedura predisposta dal Responsabile del
Sistema Qualita in cui sono indicati per ogni doeato: numero, formato
(elettronico o cartaceo), titolo, data prima stasuchi conserva, data e revisione

in corso, locazione.

Elenco delle registrazioni Procedura predisposta dal Responsabile del Sastem
Qualita in cui sono indicati per ogni registrazio@cumento che riporta i
risultati ottenuti e fornisce evidenze dell’attévisvolta): tipo di registrazione, il
formato (elettronico o cartaceo), chi conservaeded il tempo di conservazione.
Le principali Registrazioni della Qualita riguardan

gli accordi, impegni e contratti che regolamentdmapporto con i Clienti;

la verifica e 'approvazione dei dati di acquistordini);

le caratteristiche e le prestazioni erogate dainifor (delibere di
acquisizione);

gli esiti dei controlli e dei monitoraggi necessaer I'elaborazione degli indici
definiti relativamente al livello di qualita delgaotto e dei processi;

il controllo e la manutenzione delle apparecchgtu

la gestione di non conformita e I'avvio di aziomreettive, preventive e di
miglioramento;

gli Audit della Qualita;

l'addestramento e la formazione del personale;

I'attivita di riesame del Sistema Qualita da pdeka Direzione;

le registrazioni relative alle fasi di progettazom sviluppo;

i verbali delle riunioni.
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Procedura: documento (in supporto cartaceo o elettronic@) r@ppresentano il

modo specificato per svolgere una attivita 0 urc@sso.

Procedura operativa documento che descrive operativamente le moddiita
esecuzione di un’attivita specifica nellambito din processo gestito

dall’'organizzazione.

Lista di distribuzione: elenco utilizzato qualora I'Ente emittente irdan
garantire il ricevimento ed il continuo aggiornantedei documenti.

Nella lista di distribuzione sono indicati :

codice identificativo documento

titolo documento

indice di revisione

data di consegna

firma per ritiro della copia

Manuale delle prestazioni

Documento messo a disposizione dei clienti del tatiooio contenente tutte le
informazioni relative alla pianificazione dei prdto offerti, elenco e
caratteristiche del prodotto (tipologie e carasté&che qualitative, standardi
riferimento che definiscono il livello di qualitaisurabile che si ritiene necessario

garantire).

Manuale Qualita: documento predisposto e aggiornato dal Respdasdeél
Sistema Qualita, che fornisce informazioni coersatisistema di gestione per la
qualita del Laboratorio di Ricerca, sia all'interche all’esterno della stesso. Tale
documento include:

Il campo di applicazione del sistema di gestionelpgualita, nonché dettagli

sulle eventuali esclusioni e le relative giustificani;
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Le procedure documentate predisposte per il sistirgastione per la qualita
o i riferimenti alle stesse

Una descrizione delle interazioni tra i procesdigsigtema di gestione per la
qualita.

Modulo: documento predisposto per le registrazioni chmisoe evidenza

oggettiva di attivita eseguite, di risultati consigige dell’applicazione del sistema.

Procedura gestionale documento che descrive dettagliatamente le maddli
realizzazione di un processo gestionale dell’oygaione, stabilendo le fasi di
sviluppo del processo, le responsabilita nelle diedasi, le eventuali interazioni

tra processi e altra documentazione di riferimento.

La gestione controllata di un documento per la itugrevede cinque momenti
fondamentali:

1)Redazione del documento

2)Verifica

3)Approvazione ed emissione

4)Distribuzione (in formato cartaceo e/o attravdesrete)

5)Archiviazione

Di seguito sono descritte in dettaglio (su baseeswtica), per ogni tipo di
documento, le modalita di realizzazione di ciascdngueste fasi (come) e le
relative responsabilita (chi).

Sono utilizzate le seguenti sigle:

Dir Direttore

Resp Responsabile Laboratorio

RSQ Responsabile Sistema Qualita

RST Responsabile di Strumento
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MANUALE QUALITA’

FASE CHI COME

REDAZIONE RSQ Bozza discussa con Dir, e Re

VERIFICA RSQ Verifica congruita con (esempjo)
UNI EN ISO 9001

APPROVAZIONE |Dir Firma della copia originale.

ED

EMISSIONE

DISTRIBUZIONE | RSQ Con lista di distribuzione

ARCHIVIAZIONE |RSQ Documento cartaceo origin

piu supporto informatico

ale

PROCEDURE GESTIONALI E MANUALE DELLE PRESTAZIONI

FASE CHI COME
REDAZIONE Personale identificato |8o0zza sulla base di quanto
cura del RSQ previsto da analisi, processi| e
attivita con il coinvolgimentp
degli operatori.
VERIFICA RSQ Verifica congruita con
(esempio)UNI EN ISO 9001.
Altri Responsabili
APPROVAZIONE |Dir Aggiornamento  Elenco  dgi
EMISSIONE documenti per la qualita a cura| di

RSQ e diffusione

st

DISTRIBUZIONE | RSQ Le Procedure gestionali cond
di distribuzione.
ARCHIVIAZIONE |RSQ Documento cartaceo origing

piu supporto informatico

hle
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PROCEDURE OPERATIVE

FASE CHI COME
REDAZIONE Operatori identificati dglBozza sulla base di quanto
Resp previsto da analisi processi| e
attivita con il coinvolgimentp
degli operatori.
VERIFICA RSQ Verifica congruita con ( esempi
UNI EN ISO 9001.
Altri Responsabili
APPROVAZIONE |Resp Aggiornamento  Elenco  dei
EMISSIONE documenti a cura di RSQ.
DISTRIBUZIONE | RSQ Secondo necessita
ARCHIVIAZIONE |RSQ Documento cartaceo originale

piu supporto informatico

SCHEDA TECNICA dello STRUMENTO

FASE CHI COME

REDAZIONE RST Su  supporto cartaceo |ed
informatico

VERIFICA RSQ Sperimentazione sul campo

APPROVAZIONE |Resp Inserimento in  «Elenco dei
documenti per la qualita» a cura
di RSQ.

DISTRIBUZIONE | RSQ Inserimento nel Quaderno | di
Strumento

ARCHIVIAZIONE |RSQ Documento cartaceo origingle

piu supporto informatico
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Specifici documenti - quali organigramma, elencdgole organizzative, ecc.- che
non rientrano nelle categorie sopra elencate e smoadotti all'interno della

categoria “documenti vari”.

MODULISTICA e REGISTRAZIONI

Tutti i moduli (vedi definizioni) utilizzati per laaccolta di dati e la registrazione
di risultati ed attivitd sono approvati con firmal RSQ che provvede inoltre alla
loro codifica ed a mantenere aggiornata una raeclalie copie approvate.

Sua responsabilita & la distribuzione e I'elimioae di copie dei formati superati.

VERBALI DELLE RIUNIONI

| verbali delle riunioni (vedi paragrafo 5.3.1) ppsentano una registrazione per
la comunicazione all'interno dell’ organizzazione.

La redazione dei verbali e effettuata su modubticieo.

| verbali sono accessibili a tutto il personaleettamente coinvolto nell’oggetto
della riunione tramite distribuzione del documentsono conservati a cura del
RSQ.

DOCUMENTAZIONE IN SOLO FORMATO ELETTRONICO

Per alcune tipologie di documenti & possibile z#dire esclusivamente il formato
elettronico. Esempi di questi documenti possoneresk valutazione periodica
dei fornitori, le schede personali, la registraeiodella formazione, l'elenco
documenti della qualita, I'elenco della strumemaei avente influenza sulla
qualita.

Il Laboratorio definisce nell'elenco della docutaamone quali documenti
intende adottare in questo formato.

Per questi documenti non e prevista la grigliapgiravazione.

La redazione, modifica e approvazione & garanét&R&Q.

Ogni aggiornamento o inserimento di dati € indicag documenti stessi nel

campo “ Data ultimo inserimento e/o modifica” .
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PIANIFICAZIONE DEI PROGETTI(vedi paragrafo 5.1 Processo di indirizzo e

pianificazione)

DOCUMENTAZIONE DISTRIBUITA ATTRAVERSO LA RETE

Qualora siano presenti adeguati standard di sizaréaformatici, € possibile
distribuire la documentazione attraverso la reterira del laboratorio a personal
computer (PC) periferici collegati ad un PC (dapasitory) gestito dal RSQ. |
documenti in questo modo possono essere visiditattamente nei PC periferici.
Nei PC periferici non deve essere possibile la ficaldei documenti.

I documenti originali, gestiti con le modalita pise da questa procedura, sono

conservati dal RSQ.

DOCUMENTAZIONE PROVENIENTE DALL'ESTERNO

La documentazione proveniente dall’esterno, quateme, leggi, delibere,

regolamenti aziendali o dell’ Universita e normatiecnica, e reperita dal Dir e
dal Resp e conservata dal RSQ.

La documentazione applicabile e inserita a curaR&Q in un “Elenco norme e

leggi applicabili” dove é inoltre indicato il luogh archiviazione del documento.

NORME PER L'IDENTIFICAZIONE DEI DOCUMENTI
Al fine di garantire una chiara identificazione ajni singolo documento, sono
stabilite le seguenti norme:
* ogni documento, a prescindere dal livello a cun&sso, deve garantire la
chiara identificazione dell’'organizzazione, ripowa i riferimenti a:
* Azienda ULSS 18 di Rovigo;
» Universita di Padova , Laboratorio di Ricerca..sigla LAB)
e ogni documento deve riportare il titolo che ne descin sintesi |l
contenuto;
e ogni documento deve essere identificato attravenscodice alfanumerico

univoco composto da:
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« sigla 2 o 3 lettere che identifica la tipologiaddicumento;
» Sigla LAB

* numero progressivo di due cifre.

Le sigle da utilizzare per identificare la tipolagli documento sono:

Sigla Tipologia di documento

MQ Sezione del Manuale Qualita
PG Procedura Gestionale

PO Procedura operativa

MI Materiale Informativo per I'esterno
LG Linee guida o protocollo
MOD Modulo

DV Documento Vario

AC Azione Correttiva

AP Azione Preventiva

SS/ nome strumento Scheda strumento

A titolo di esempio si porta la codifica della panprocedura gestionale del

Laboratorio di Ricerca (Gestione della Documentag)o

PG/LAB/01

dove:

PG = procedura gestionale;

LAB = laboratorio di ricerca

01 = numero progressivo della procad

38



CAMBIAMENTI O MODIFICHE

Ogni cambiamento o modifica dei documenti sopraiitisdeve seguire le stesse
modalita definite per la loro emissione.

Ad ogni documento & assegnato un indice di revis{pnogressivo numerico) che
e aggiornato ad ogni modifica del documento assi@haalata corrispondente.

Al fine di permettere un'immediata identificabilidelle modifiche apportate si

evidenziano le parti modificate con il carattest@ineato.

TEMPO DI ARCHIVIAZIONE, GESTIONE DOCUMENTAZIONE
SUPERATA E BACK UP

Tutti gli originali dei documenti gestiti all'intap di questa procedura, una volta
superati, sono conservati per un periodo minima ahni.

La prima pagina della copia originale del documesiperato riporta la scritta
“SUPERATO” e la data di cessazione.

E’ compito di chi riceve i documenti aggiornati iassarsi che le copie dei
documenti obsoleti siano rimosse e sostituite ddleaggiornate.

A cadenza almeno trimestrale il RSQ effettua ackbp dei dati.

5.4 processi di realizzazione del prodotto

la Direzione del Laboratorio di Ricerca assicunmaa ugestione efficace ed
efficiente della rete dei processi (gestione pebkyn tecnologie,
approvvigionamenti) che permettono la realizzaziongel prodotto
(fondamentalmente identificato in brevetti, pubdiioni,
trasferibilita/applicazione clinica, capacita dratre finanziamenti).

Ovviamente la pianificazione della realizzazionel g@eodotto deve essere
coerente con i requisiti esplicitati (grado di gizalgarantita) nel manuale delle
prestazioni (vedi paragraf6.2 Pianificazione del prodotto e manuale delle

prestazioni).
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5.5 processi di gestione delle risorse

| processi di gestione delle risorse rivestono umportanza fondamentale in
guanto elementi di supporto alla realizzazionepdetiotto. Detto in altri termini
per realizzare ricerca applicata con risultati eaéircon gli obiettivi non si puo
prescindere da una corretta gestione della strianieme, del personale, e degli

approvvigionamenti.

5.5.1 gestione del personale
Il principale obiettivo nella gestione del persiena e la pianificazione e
assicurazione, attraverso una specifica procedine,il personale che opera nel
Laboratorio di Ricerca sia competente
(cioe di comprovata perizia) sulla base di un adémurado di istruzione,
addestramento, abilita ed esperienza.
E’ ora presentata un modello di procedura gestegnatile in un Laboratorio di
Ricerca Biomedica.
In particolare sono definite le modalita organizzaper:
I'inserimento di nuovo personale;
I'apprendimento per I'uso di nuove apparecchiataretodiche e tecnologie;
la formazione e I'aggiornamento;
I'organizzazione del lavoro;
I'affidamento di incarichi e i riconoscimenti sawlo criteri trasparenti di

merito.

Inserimento in ruolo di nuovo personale

La gestione dell'inserimento del personale softontata e finalizzata a:

- conoscere le capacita e le potenzialita dellseqre,

- garantire il raggiungimento dell’autonomia op&fainel minor tempo possibile;
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- integrare il nuovo personale nelle équipe debitatorio e far conoscere e

condividere le politiche e gli obiettivi dell’ orgezzazione.

Modalita di gestione

Colloquio preliminare
Una volta ricevuta comunicazione della formale &igione di un nuovo
operatore, iResponsabile del Laboratorio effettua un collogquao il neo inserito

finalizzato a:

raccogliere informazioni sul curriculum precedelfésperienze lavorative,
formative, specializzazioni, ecc.);

raccogliere elementi sulle aree di interesse psidesle;

comunicare il ruolo, la sede e I'orario di lavoro;

fornire informazioni sulla struttura organizzativa.

Pianificazione dell'inserimento ( vedi fig.7)
I Responsabile del laboratorio provwede a dedfinsulla base delle
caratteristiche del neo inserito e del ruolo ditidegione, un programma che
individua:

obiettivo (livello di apprendimento);

temi da affrontare;

tempi;

tutor (operatore del laboratorio che garantisceddguata formazione,
registrazione e valutazione dei risultati raggiynti

modalita di valutazione previste.

Il percorso d’'inserimento deve garantire 'acqu@me dell’autonomia operativa

nel ruolo, descritto nel documento “funzionigrammeii 'operatore € assegnato.
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Tale documento, descrivendo le responsabilita @ditataffidate al ruolo, puo
essere considerato come il riferimento per le coermse da sviluppare nel corso
del periodo d’inserimento (unitamente alle procededt altra documentazione che
coinvolge I'operatore).

Gestione dell'inserimento

Nel corso del periodo d’inserimento I'operatorefidato al tutor identificato in
fase di pianificazione.

Qualsiasi necessita di modificare il percorso dnrmeento (sia per problemi
organizzativi che per problemi di apprendimentoyrdoessere immediatamente
segnalata dal tutor al Responsabile del Laboraiarimodo da potere rivedere |l

programma di inserimento.

Valutazione apprendimento e comportamento

Al termine del periodo di inserimento il tutor eiaimato ad esprimere una
valutazione in merito al raggiungimento degli otwetdi autonomia. Tale
valutazione, portata a conoscenza dell'operaténegistrata sullo stesso Piano di

Inserimento.

La valutazione finale sui risultati raggiunti darporso di inserimento é effettuata
dal Responsabile del Laboratorio che valuta la st di un’eventuale
ripianificazione o attesta la conclusione dell'insento. Tale valutazione e
registrata direttamente sul piano di inserimento.

In caso di esito positivo il Resp. del Sistema @aalinserisce I'operatore nella
mappa delle conoscenze (vedi fig. 7) e nell'orgamnmgna.

Gestione delle competenze

Il laboratorio di Ricerca al fine di avere un quadelle competenze del personale
in organico, mantiene aggiornati specifici docum@dappe delle Conoscenze,
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fig. 8) in cui sono individuati i livelli di conognza e capacita tecnica possedulti

dagli operatori relativamente alle principali atéyprocessi.

Tale mappatura delle competenze permette al Reabibmsdel Laboratorio di

pianificare il fabbisogno di sviluppo delle compete.

Formazione e Aggiornamento continuo

La Direzione del Laboratorio, a seguito del Riesaiata Direzione (vedi par.
5.6), sulla base delle criticita emerse e delle stratdgievoluzione delle attivita,
esegue un'analisi del fabbisogno formativo e ppesie il piano della
formazione annuale.

Nel piano sono identificati gli eventi formativi dui si intende eseguire una
valutazione di efficacia. Il criterio generale iztdlato sara quello di sottoporre a
verifica di efficacia i percorsi formativi finalizzi al superamento o alla
risoluzione di uno specifica esigenza o criticitdvata.

La risoluzione del problema/necessita € compeodat evidenze documentate
quali ad esempio modifiche dell'organizzazione|ledgrocedure/istruzioni
operative, dell'attivita di ricerca o della gest della strumentazione.
L’individuazione del personale che partecipera didamazione e effettuata
tenendo conto dei seguenti aspetti:

Valutazione del livello di competenza posseduto mkonale (mappa delle
conoscenze) e del fabbisogno legato ai piani tilvit@t e progetti in essere o

previsti.

Criteri di rotazione al fine di favorire pari oppanita di accesso alla

formazione.

La registrazione dell’aggiornamento e effettuateRBQ su apposito modulo.
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Gestione delle registrazioni
I Responsabili Sistema Qualita conserva di ogperatore una "Scheda

Personale" che contiene almeno:

Dati anagrafici

Titolo di studio

Esperienze lavorative precedenti

Ruolo attualmente ricoperto e ruoli precedentementeoperti
nell'organizzazione.

Corsi di perfezionamento e/o curriculum

Attivita di insegnamento

Pubblicazioni

E' compito degli operatori del laboratorio aggiomka propria Scheda Personale.

Organizzazione del lavoro
Al fine di garantire una corretta gestione defileesenze del personale
compatibile con i piani di attivita del Laboratqrib Responsabile € chiamato a
predisporre un regolamento che definisca norméexiarelativamente a:

La copertura oraria,;

organici minimi giornalieri;

ferie e permessi;

eventuali norme relative alle turnazioni o altppes$i considerati significativi.

44



Analisi delle competenze Analisi annuale del fabbisogno:
analisi delle criticita e della

progettualita del Servizio.
Valutazione del personale, Mappa

Definizione dei profili di delle conoscenze
competenza

Piano annuale della formazione

Pianificazione della formazione

Valutazione dell’efficacia della
formazione

Gestione inserimento e formazione
Raggiungimento autonomia Gestione iniziative di formazione

Figura 7 Processi di gestione della formazione e#ledcompetenze in un
Laboratorio di ricerca
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Fig. 8 mappa delle conoscenze

Mappa delle conoscenze

Manzoni Levi Pascoli Verga Foscolo | Alighieri

Cell
sorter

Bio-plex

Sequen
Ziatore
Real
time

Elettrof.

Vidas

Legenda:
/: Nessuna conoscenza

«1: Conoscenza elementare. Abbisogna di supervisione per la validazione tecnica.

«2: Discreto livello di apprendimento ma con ancora diverse difficolta nel mettere in pratica le procedure

*3: In grado di operare con autonomia : preparazione dello strumento e dei reattivi, QC, calibrazione,
collegamenti all'Host, validazione tecnica.

+4: Conoscenza completa dello strumento: punti 1, 2 e 3 piti la manutenzione ordinaria extragiornaliera e la
manutenzione straordinaria. Buon conoscitore del software e dell’hardware strumentale. Ottimo livello di
apprendimento.
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5.5.2 gestione della strumentazione

Gestire la strumentazione significa pianificareaeagtire, attraverso una specifica
procedura, 'adeguatezza, l'idoneita e la dispititdball’'uso delle attrezzature, la
corretta pianificazione delle manutenzioni, laisggzione ed archiviazione dei
dati relativi agli interventi di manutenzione.

Le registrazioni previste, hanno come obiettivadiaisizione di informazioni utili
per la valutazione dei fornitori e/o per identifiese pianificare eventuali azioni
correttive.

E’ ora presentata un modello di procedura gestendle in un Laboratorio di
Ricerca Biomedica.

Al fine di non generare equivoci o fraintendimesémantici sono richiamati

alcuni termini e definizioni utilizzati nella pente procedura.

Calibratori: materiale del quale una o piu proprieta sono cefftemente
ben definite da essere usate per la calibrazioneindiapparecchio, per la

misurazione o per I'assegnazione di valori a malidviologici.

Calibrazione: operazioni di conferma di un analizzatore a frafeta misura

di calibratori per renderlo idoneo alle determioazia cui &€ preposto.

Inventario: procedura di rilevazione e catalogazione dellangta, valore,
caratteristiche, dislocazione, stato d'uso e tpacquisizione di attrezzature e di

beni.

Manutenzione ordinaria: semplici operazioni di pulizia, verifica, sostitoize di
parti consumabili eseguite periodicamente ad ialérfrequenti dall’utilizzatore
dell'attrezzatura secondo le modalita e le freqeectunsigliate dal costruttore o
dal Laboratorio e mirate ad ottimizzare la funzighadell’attrezzatura ed a
ridurre l'incidenza di problemi tecnici dovuti adhcuria. Le modalita di

esecuzione delle manutenzioni ordinarie sono amat#éi in Procedure Operative
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nelle quali sono stabilite la frequenza di eseqzialelle stesse e, quando

previste, le modalita di registrazione.

Manutenzione programmata: manutenzione eseguita ad intervalli
predeterminati o in accordo a criteri prescritivivolta a ridurre l'incidenza di
guasti, a garantire condizioni di sicurezza in oomiita alle norme vigenti,
nonché a garantire la corretta funzionalita depaecchiatura. E’ effettuata dal
tecnico della ditta fornitrice della strumentaziomelella ditta/servizio preposto
alla manutenzione. E’ definita, in collaboraziaren la ditta fornitrice o con la
ditta/servizio preposto alla manutenzione, dal Raspbile del Laboratorio in un

piano specifico.

Manutenzione straordinaria: correzione di avarie effettuata dal tecnico della
ditta o da operatori interni e volta a riportarattfezzatura nello stato in cui essa
possa eseguire la funzione richiesta. La regisirezdell’avaria e dell’eventuale
soluzione o provvedimenti assunti e eseguita’afetatore che utilizza

I'attrezzatura.

Materiale di controllo: materiali commerciali utilizzati per il monitoragyi

della calibrazione e dell'affidabilita dei dosaggi.

Precisione: range di accettabilita delle misure del contralioqualita espresso
come coefficiente di variazione (CV%).

Responsabile di strumento:operatore incaricato di provvedere a tutte le
attivita previste da questa procedura relativamafitegestione operativa di una
specifica strumentazione. Puo essere identificatoimalmente o in base a criteri

di turnazione/programmazione.
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» Taratura: insieme di operazioni che permettono di stabllreelazione esistente
tra il valore rilevato dallo strumento e quelloevto da uno standard di

riferimento

IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA DELLE ATTREZZATURE
Ogni attrezzatura che influisce sulla qualita dphestazioni erogate e identificata
in modo univoco da:

1. nome dello strumento

2. numero di serie e/o numero di inventario

L’ "Elenco delle attrezzature che influenzano lalga" contiene :

Nome dell'attrezzatura
Ditta fornitrice
Numero di serie
Numero d’inventario
Ubicazione
Tipo di acquisizione

Il responsabile dell'aggiornamento dell'elenco Bédsponsabile del Laboratorio

In aggiunta a tale elenco, vengono adottate maddiitdentificazione dello stato

d'uso e/o controllo delle attrezzature. In particel

Stato d'uso
Per le strumentazioni con guasti apporre il cartéHuasto”
Per la strumentazione da alienare apporre il ¢artéuori uso, da alienare”
Stato di Controllo di qualita: Per la strumentag@hme non richiede controllo
di qualita, strumentazione in prova, strumentazicon controllo giornaliero e

strumentazione con avviso di controllo: nessunaamone.
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Per la strumentazione con controllo di qualita qeido (settimanale,

quindicinale, ecc.) apporre il cartello “ Effettedl prossimo QC il .............. 8

FORMAZIONE:
Il Responsabile del Laboratorio ed il Responsabdella Linea di Ricerca /
Processo operativo, formulano il piano di formaei@affiancamento (vedi par.

5.5.1: gestione del personale) e individuandrésponsabile di Strumento.

IL QUADERNO DI STRUMENTO
Il Responsabile della Qualita coordina la stesueh @uaderno di Strumento,

ovvero di un raccoglitore contenente, quando apbilic

1. La scheda tecnica dello strumento indicante:

a. denominazione dello strumento, ditta fabbricantés&ibutrice

b. range di accettabilita delle temperature (solo fragoriferi, freezer e
termostati)

c. n. di serie e n. inventario

. delibera di acquisizione (n. e data, tipo di acdgiose: service, acquisto)
ubicazione dello strumento e del manuale dellaaDitt

-~ o o

data di installazione

assistenza tecnica (n. telefonico) e collaborata@sresentante di riferimento

> @

. Responsabile di Strumento

. Analisi e/o procedure eseguite

j. Tempistica di manutenzione

2. Procedure di manutenzione (compresi gli scarichi:ipo e modalita di
smaltimento)

3. Procedure di calibrazione e Controllo di Qualita

4. Procedure di utilizzo comprensiva dei messaggi stmentali e i problemi
tecnici piu frequenti (interpretazione e salzione)

5. Elenco dei reattivi e modalita di conservazione
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6. Le procedure di validazione dei risultati.

MANUTENZIONE DELLE ATTREZZATURE

Manutenzione ordinaria

La manutenzione ordinaria € garantita dal persomaérno del Laboratorio (di

norma dal Responsabile di Strumento, oppure, in0 dasssenza, dal personale
che utilizza I'apparecchiatura).

Le modalita e la frequenza della manutenzione aréinsono riportate nel

Quaderno di Strumento

Il tempo di tolleranza per la manutenzione settiab@re entro la settimana in
corso.

Il tempo di tolleranza per la manutenzione mensile/- 7 giorni dalla data

programmata.

L'avvenuta manutenzione ordinaria, ad esclusionequaglla giornaliera, é

registrata, con data e firma, sulla scheda di nemmibne ordinaria delle

attrezzature conservata nel Quaderno dello Struioment

Per la strumentazione che lo permette ci si pucalave di una registrazione

elettronica.

Manutenzione programmata

La manutenzione programmata € eseguita dal peesaondicato nella scheda
strumento dove e indicata anche la frequenza.

All'inizio delllanno sono stabiliti gli interventprogrammati sul piano della
manutenzione programmata compilato dal Responsadlileaboratorio.

Per alcune strumentazioni la frequenza € in rapmmumero di test esequiti.

Il tempo di tolleranza per la manutenzione progratame di +/-30 giorni Il
Responsabile di Strumento provvede, sulla base dslhdenza indicata nello

scadenzario a chiamare I'assistenza.
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L'avvenuta manutenzione programmata € comprovdtaveebale rilasciato dal

tecnico della ditta, che e conservato nel quaddrstrumento.

A manutenzione avvenuta il Responsabile del Labamatggiorna il piano della

manutenzione programmata con la data di esecuaom®vvedera ad apporre
sulla attrezzatura la targhetta riportante la di#iultima manutenzione, quella

della successiva e la propria firma.

Manutenzione straordinaria

A fronte di problemi o guasti riscontrati sulle ra#izature, ogni operatore é
chiamato a risolvere il problema in base all'ad@estnto ricevuto e, nel caso di
non risoluzione del problema, ad attivare l'assigtetecnica e ad apporre il
cartelloGuasto sull’attrezzatura.

by

L’'operatore € tenuto comunque a registrare sullae®&z di Manutenzione
Straordinaria i1 seguenti aspetti:

la data di insorgenza del problema

la descrizione del difetto/problema e della causalo ha generato.

data di attivazione dell'intervento dell'assistenza

il tempo trascorso prima della risoluzione (dudghproblema)

firma dell’operatore.

5.6 processi di misurazione analisi e miglioramento
Il Sistema di monitoraggio complessivo del Labonatali Ricerca € finalizzato
alla valutazione dei seguenti aspetti:

livello di raggiungimento degli obiettivi scientifie di gestione;

rispetto degli standard associati alle carattefisti qualitative dei prodotti
offerti;

livello di soddisfazione dei Clienti;

andamento qualitativo dei processi di realizzazibglegorodotto;
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attuazione, adeguatezza ed efficienza delle norenell gunzionamento del
Sistema di gestione in Qualita.
Tali aspetti vengono monitorati sulla base deiecritespressi nei paragrafi

sSuccessivi.

Livello di raggiungimento degli obiettivi scientifi e di gestione.
Il raggiungimento degli obiettivi pianificati, s medio che di breve periodo, &
valutato in sede di Riesame della Direzione.
Al termine di ogni semestre viene eseguita unaifiear del livello di
raggiungimento degli obiettivi compresi nel Pianmrndale della Qualita, ed
eseguito un riesame finalizzato a valutare illloveli adeguatezza, efficacia ed
efficienza del Sistema Qualita
Il iesame del Sistema Qualita prevede la valutezdi:

raggiungimento degli obiettivi definiti nel PianaAuale della Qualita;

livello di qualita dei prodoitti;

livello di soddisfazione dei Clienti;

efficacia ed efficienza dei processi;

livello di affidabilita dei fornitori;

adeguatezza ed applicazione del Sistema Qualila, lsase dei risultati delle
attivita di Audit;

adeguatezza delle competenze del personale e aagdisavviare interventi
formativi;

andamento delle azioni correttive, preventive sgjlioramento;

adeguatezza del Sistema Qualita rispetto alle eiariudel contesto in cui
opera l'organizzazione (cambiamenti del sistemamativo di riferimento,
modifica della domanda e delle esigenze dei Cl€nthmittenti, evoluzione
tecnologica e dell’'offerta di risorse, etc.);

adeguatezza e distribuzione delle risorse in tarndin pianta organica,

disponibilita di attrezzature, adeguatezza degletisstrutturali.
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Tale analisi viene effettuata a fronte di Bapporto sullo Stato del Sistema
Qualita, predisposto dal Responsabile Sistema Qualitarietebora gli elementi
sopra indicati fornendo dati e riferimenti alla &one affinché possa valutare la

necessita di azioni correttive, preventive e/o djlimramento.

Rispetto degli standard associati alle carattedeg qualitative dei prodotti.

Il monitoraggio costante del rispetto di tali stardi(n. di pubblicazioni, impact
factor, etc.) e affidata al responsabile del singotodotto, identificabile nelle
deleghe stabilite dalla Direzione.

La Direzione del Laboratorio ha pianificato le rabth e la periodicita con cui
vengono valutati i dati del controllo al fine dirfeare la rispondenza agli
standard dichiarati nel Manuale delle Prestazioni.

Il raggiungimento degli standard pianificati e thzzione di adeguate azioni
correttive conseguenti al non mantenimento degkssst sono valutati,

chiaramente, anche in sede di Riesame della Dimezio

Livello di soddisfazione dei Clienti.

Le modalita che permettono il monitoraggio dellddisfazione dei Clienti e degli
stakeholders (Aziende Ospedaliere, Industria Biomedica, fmiaori, i
ricercatori) fanno fondamentalmente riferimento a proceduneatiitazione della
qualita percepita (customer satisfaction) e sofettefte attraverso la raccolta di
informazioni tramite questionari e/o colloqui stuati ed eventuali reclami

inoltrati dai Clienti;

Andamento qualitativo dei processi di realizzazidekprodotto.

Le attivita di controllo del processo producono userie di registrazioni,

comprese in particolare quelle relative alle nonfoonita, che opportunamente
elaborate permettono di valutare se i processiraymeo in condizioni controllate
e risultano adeguati al raggiungimento degli olvietjualitativi. L’elaborazione
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di tali dati viene eseguita da ogni Responsabii¢eBia Qualita in collaborazione
con i Responsabili delle linee di ricerca.

Il raggiungimento degli standard pianificati e thzizione di adeguate azioni
correttive conseguenti al non mantenimento degkstsono valutati in sede di
Riesame della Direzione.

Elemento utile per la valutazione delle carattmiig qualitative dei processi, in
aggiunta a quanto sopra indicato, € costituitoedsdignalazioni su problematiche
specifiche fatte dagli operatori.

Attuazione, adeguatezza ed efficienza delle norere ilpfunzionamento del

Sistema Qualita.

La valutazione del rispetto delle norme stabilitbe determinano specifiche
responsabilita e modalita operative (Manuale Qaalfirocedure gestionali e
tecniche, istruzioni, etc.), € eseguita attravéysdit della Qualita.

Tali Audit coprono tutte le aree di attivita regolantate dal Sistema Qualita e

I'operato di tutte le aree/funzioni.

Lo scopo degli Audit é garantire:

il mantenimento nel tempo di un elevato livelloatienzione sulla gestione in
qualita;

la valutazione della conoscenza del Sistema Quaditdarte del personale;

l'individuazione di azioni o comportamenti in c@#to con i principi del
Sistema Qualita;

I'individuazione di attivita 0 modalita operativieecnon portano reale valore al
Cliente o alla gestione;

I'individuazione di esigenze di miglioramento closgono non emergere dalla

raccolta di dati e informazioni prevista dal siséedn indicatori attivato.

Questa analisi € finalizzata all'attivazione doakicorrettive e/o preventive atte a

prevenire il ripetersi o I'insorgere di Non Confatanall’interno del Sistema.
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L'esecuzione degli Audit avviene sulla base diRiano annuale, predisposto
secondo i seguenti criteri:

ogni linea di ricerca viene verificata almeno wo#a all'anno;

la programmazione degli Audit prende in considenagile problematiche
specifiche emerse nel corso del Riesame del Sist@uadita o dei monitoraggi
sulle singole attivita.

Gestione di azioni correttive, preventive e di miglmento.
La raccolta delle informazioni e dei dati relatal’andamento e alle criticita del
Sistema Qualita é finalizzata all'attivazione éiqorsi di miglioramento continuo
del Sistema stesso.
Tali percorsi possono essere distinti in baselatia finalita, che a seconda delle
situazioni, puo essere:

evitare il ripetersi di situazioni di Non Confor@itgia riscontrate,
intervenendo sulle cause delle stesse: in questosigarla dAzioni Correttive

prevenire il verificarsi di situazioni di Non Comfoita ipotizzabili a fronte di
segnali critici, intervenendo sulle cause potenzielle stesse: in questo caso Si
parla diAzioni Preventive,

individuare opportunita di innovazioni e cambiameet livelli qualitativi dei
prodotti, nei modelli gestionali, organizzativi pevativi o nel livello qualitativo
delle risorse attivate (umane, tecnologiche, strali), sulla base delle evoluzioni
del contesto con cui il Laboratorio di Ricercaenaigisce: in questo caso si parla

di Azioni di Miglioramento .
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Fig.9. Le principali situazioni da cui origina tecessita di intraprendere azioni

correttive/ preventive.
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L'avvio e la gestione di Azioni di Migliorament@de sempre il coinvolgimento
del Responsabile Sistema Qualita, che svolge uo di@oordinamento al fine di
garantire l'adozione di percorsi e metodi di anatienei a effettuare precise
analisi costi/benefici.

E' inoltre sua responsabilita valutare, a secomdaaki, quali strumenti operativi
utilizzare al fine di pianificare le azioni da iaprendere, stabilendo
responsabilita, tempi e indicatori di controllo.

Le Azioni di Miglioramento da intraprendere vengomomungque sempre
documentate e sottoposte per approvazione alleziDive, cui spetta inoltre la

verifica dell’efficacia delle azioni avviate.
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6.CONCLUSIONI
In una organizzazione a forte componente intebdgtu qual’é appunto un
Laboratorio di Ricerca, I'applicazione di sistemigeéstione basati sulla Qualita,
tipicamente utilizzati in strutture ad alta starlizzazione dei processi, potrebbe
sembrare una contraddizione di termini, una aniao
In realta & possibile affermare che una struttuatia in maniera continua,
ordinata, secondo “buon senso” anche, e sopratiuigli aspetti organizzativi e
gestionali, pud ottenere vantaggi in termini ddguzione scientifica, poiché si
possono ridurre o controllare quelle criticita “omabili” che, in ultima analisi,
rappresentano delle importanti condizioni sfavoliewer il lavoro intellettuale dei
ricercatori.
Queste criticita nella gestione dell’'organizzazimomo rappresentate e riassunte
in maniera figurata nel concetto di “laboratan@scosto” come &€ mostrato nella

figura sottostante:

Il laboratorio “nascosto”, in un contesto a risorse limitate:
inefficienza ed inefficacia

Clienti e operatori
scontenti

carsa definizione delle Responsabilitad,
Vaga definizione di mission e vision,
procedure inesistenti o ambigue,
formazione inefficace, scarsa
manutenzione strumentale, cattiva
gestione degli errori,
conflitti...
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Come si puo notare le “finite” risorse destindta Acerca possono venire in gran
parte assorbite da un virtuale “laboratorio nasxoaffiancato e grande quanto il
laboratorio “reale”, generato dall'inefficienza eefficacia operativo/gestionale.
Ovviamente questo assorbimento di risorse provogatento e demotivazione da
parte dei clienti e degli operatori dell'organizicee oltre che, conseguentemente,
una minore capacita di ottenere e mantenere leonpeaice scientifiche della
struttura.

Da qui I'idea di costruire un modello di Sistemaaa per un Laboratorio di
Ricerca che permetta di aumentare la soddisfazienelienti e la motivazione
dei ricercatori, riducendo le risorse veicolateseel “laboratorio nascosto”.

Tre anni fa, all'inizio di questo dottorato, itdio di questa tesi era “Qualita e
Ricerca: un binomio possibile?”

L’interrogativo nasceva appunto dalla difficolta “giensare” I'implementazione
di un management in Qualitd per una organizzazioome processi ad alta
autonomia operativa e relativa bassa standardmaezi

Alle fine del dottorato il titolo della tesi mandal punto interrogativo:

adattandoil management in qualita alle specifiche esigeatizguesta tipologia di
laboratorio, si potrebbero infatti ottenere, compeesentato nella figura
successiva, vantaggi nella risoluzione delle dtitjicnella riduzione dei costi
complessivi e, indirettamente, nel raggiungimedtyli specifici obiettivi

scientifici.
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Questa affermazione dovra essere naturalmenterooeti dall’ implementazione

sul campo delle metodologie esposte e, come indagRaalita, con la misura dei
risultati e dei concreti benefici.
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