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“La sanità è un affare rischioso”
J. Wilson

Ogni attività umana porta con se una dose di rischio.
La sanità è un ambito in cui la sicurezza è un aspetto determinante.

I rischi connessi all’attività sanitaria sono molteplici: 
Rischi per i professionisti e gli operatori

Rischi per i pazienti 

IL RISK MANAGEMENT COME STRUMENTO PER LA PREVENZIONE
RIDUZIONE E GESTIONE DEL RISCHIO 

L’ASSICURAZIONE COME PROTEZIONE









L’assicurazione (= trasferimento del rischio)
deve servire, data la difficile sostenibilità,

a trasferire non l’integrità del rischio 
bensì la parte residua a una attenta attività di Risk 

management .

L’assicurazione deve essere intesa come una parte del  
processo Risk management.



Fonte II Università Studi  di Napoli, 2004
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IL SOLE 24 ORE SANITA’24-30 OTTOBRE 06
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• Negletto,  perché pochi Medici lo usano e 
non lo valorizzano  come  sarebbe doveroso  
e come converrebbe.

• Trascurato,  perché all'interno del lavoro 
medico- la tenuta  e  la compilazione  della 
cartella viene considerata una noia  e non un 
dovere, spiacevole ma dovere.

•• NeglettoNegletto,  ,  perchperchéé pochi Medici lo usano e pochi Medici lo usano e 
non lo valorizzano  come  sarebbe doveroso  non lo valorizzano  come  sarebbe doveroso  
e come converrebbe.e come converrebbe.

•• TrascuratoTrascurato,  ,  perchperchéé all'interno del lavoro all'interno del lavoro 
medicomedico-- la tenuta  e  la compilazione  della la tenuta  e  la compilazione  della 
cartella viene considerata una noia  e non un cartella viene considerata una noia  e non un 
dovere, spiacevole ma dovere.dovere, spiacevole ma dovere.

È strano come uno strumento quotidiano
di lavoro, la cartella clinica, sia 
negletto e trascurato.

ÈÈ strano come uno strumento quotidianostrano come uno strumento quotidiano

di lavoro, la cartella clinica, sia di lavoro, la cartella clinica, sia 

negletto e trascuratonegletto e trascurato..
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???
e così anche nelle altre 
parti della cartella
e cose cosìì anche nelle altre anche nelle altre 
parti della cartellaparti della cartella

mpe 2005mpe 2005mpe 2005



si è passati dall’imposizione dell’onere della 
prova a carico del cittadino, che in quanto 

richiedente il risarcimento del danno aveva 
l’obbligo di dimostrare il nesso di causa con 

l’errore 

La Giurisprudenza Civile ha 

recentemente modificato il proprio 

orientamento 

a favore del leso

all’inversione di questo onere



spetta invece al medico 

e alla struttura ospedaliera 

dimostrare di aver agito 

per il meglio e che

il danno non è a 

loro riconducibile

Il cittadino deve provare che in seguito 

All’atto medico ha riportato un danno



IL CONSENSO INFORMATO E LA CARTELLA 
CLINICA NELLE POLIZZE RC MEDICI

COMPAGNIA ACOMPAGNIA A

CONSENSO INFORMATOCONSENSO INFORMATO

Per le prestazioni sanitarie per le quali Per le prestazioni sanitarie per le quali èè obbligatorio richiedere il obbligatorio richiedere il 
““consenso informato giuridicamente validoconsenso informato giuridicamente valido”” si precisa che la garanzia si precisa che la garanzia 
èè operante a patto che la prestazione medica sia stata preceduta operante a patto che la prestazione medica sia stata preceduta 
dalldall’’acquisizione di tale consenso.acquisizione di tale consenso.

In mancanza di detto consenso la copertura assicurativa si intenIn mancanza di detto consenso la copertura assicurativa si intende de 
prestata con lprestata con l’’applicazione di uno scoperto del 10% di ogni sinistro, applicazione di uno scoperto del 10% di ogni sinistro, 
con il minimo non indennizzabile di con il minimo non indennizzabile di €€ 2.500 ed un massimo di 2.500 ed un massimo di 
scoperto di scoperto di €€ 25.000.25.000.

COMPAGNIA BCOMPAGNIA B

LL’’Assicurazione non vale:Assicurazione non vale:

…………. per la responsabilit. per la responsabilitàà imputabile esclusivamente ad assenza del imputabile esclusivamente ad assenza del 
consenso informato consenso informato ……………………....



IL CONSENSO INFORMATO E LA CARTELLA 
CLINICA NELLE POLIZZE RC MEDICI

COMPAGNIA CCOMPAGNIA C
Mancata acquisizione del consenso informatoMancata acquisizione del consenso informato
Qualora venga accertata in sede di giudizio la responsabilitQualora venga accertata in sede di giudizio la responsabilitàà civile dellcivile dell’’Assicurato Assicurato derivante da derivante da 
vizio di acquisizione del consenso informatovizio di acquisizione del consenso informato o da o da non corretta e/o non compiuta redazione di non corretta e/o non compiuta redazione di 
referti o cartelle clinichereferti o cartelle cliniche, a condizione che tale condotta non conforme abbia comportato u, a condizione che tale condotta non conforme abbia comportato un n 
danno materiale al paziente risarcibile adanno materiale al paziente risarcibile a’’ sensi di polizza, lsensi di polizza, l’’assicurazione assicurazione èè prestata, a parziale prestata, a parziale 
deroga dellderoga dell’’art. 20 lettera m), con uno scoperto del 10% per ciascun sinistrart. 20 lettera m), con uno scoperto del 10% per ciascun sinistro con il minimo o con il minimo 
assoluto di Euro 1.550,00.assoluto di Euro 1.550,00.

COMPAGNIA DCOMPAGNIA D

LL’’Assicurazione non vale per:Assicurazione non vale per:

…………. Danni derivanti dalla mancata acquisizione del consenso inform. Danni derivanti dalla mancata acquisizione del consenso informato. ato. ……..........



“Il problema reale non è quello di impedire 
ai medici incompetenti di  sbagliare; 

è quello di ridurre al minimo 
gli errori dei medici bravi”

(Gawande E.J.   When doctors make mistakes New Yorker 1999)



La cartella clinica La cartella clinica 
èè lo strumento pilo strumento piùù efficaceefficace

nellnell’’ambito della gestione del rischio clinicoambito della gestione del rischio clinico

Monitoraggio 
delle condizioni di rischio

Miglioramento 
dei processi clinici

Integrazione di conoscenze, 
competenze e professionalità

dei vari attori



Qual Qual èè ll’’aspetto della cartella clinica che suscita maggior interesse?aspetto della cartella clinica che suscita maggior interesse?

Azienda Medici

L’aspetto legale

Premi assicurativi Paura di azioni legali



Storia della cartella clinica
• Età paleolitica: in alcune caverne della Spagna 

vengono ritrovati dei graffiti emblematici per 
rudimentali cartelle cliniche

• Età delle piramidi, 2000-3000 a.C., vengono 
ritrovati geroglifici che testimoniano la storia 
clinica di alcuni pazienti

• Nella Grecia di Ippocrate, negli Asclepi, templi 
ospedale, furono trovate colonne con nomi dei 
pazienti e brevi storie delle loro affezioni

• A Roma Galeno fondò la sua scuola sulla casistica 
con pubblicazioni nei resoconti medici nei 
Romana Acta Diurna, affissi nel foro



Storia della cartella clinica

• L’uso sistematico di una documentazione clinica 
sul singolo malato, viene fatta risalire a Leonardo 
Botallo nel secolo decimosesto

• La sistematizzazione dell’utilizzo della cartella 
clinica nella pratica la si deve a Pierre Cabanis a 
fine del 1700

• L’obbligo della cartella clinica cartacea in Italia 
nasce per il decreto legislativo 6972 del 1890.



CARTELLA CLINICA

• The medical record is the who, what, why, 
when and how of patient care during 
hospitalization (American Hospital Medical 
Record Association)

• Lo strumento informativo individuale 
finalizzato a rilevare tutte le informazioni 
anagrafiche e cliniche significative relative 
ad un paziente e ad un singolo episodio di 
ricovero (Ministero della Sanità 1992)



Cartella clinica
• La cartella clinica è un insieme di documenti nei quali viene 

registrato dai medici e dagli infermieri un complesso di 
informazioni (anagrafiche,sanitarie, sociali, ambientali, 
giuridiche) concernenti un determinato paziente allo scopo di 
poterne rilevare ciò che lo riguarda  in senso diagnostico 
terapeutico anche in tempi successivi al fine di predisporre gli
opportuni interventi medici e poterne anche usufruire per le 
varie indagini di natura scientifica, statistica, medico legale e per 
l’insegnamento

(Marco Perelli Ercolini, Ospedale San Carlo Borromeo, Milano)



Cartella clinica
scopo e funzioni

• Base informativa per scelte assistenziali 
appropriate e per documentare il quadro 
clinico, il processo diagnostico assistenziale 
ed i risultati ottenuti

• Consentire la tracciabilità documentale per 
le diverse attività svolte: 
-rintracciabilità delle azioni
-cronologia e tempistica delle stesse
-modalità di esecuzione



Cartella clinica
scopo e funzioni

• Facilitare la integrazione di competenze 
professionali diverse nel processo diagnostico-
terapeutico-assistenziale

• Fonte informativa
-ricerca clinico scientifica
-formazione degli operatori
-dati amministrativi e gestionali
-dati medico-legali

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



JCAHO JCAHO 
(Joint Commission on Accreditation (Joint Commission on Accreditation 

Healthcare Organization)Healthcare Organization)

• Pianificazione e valutazione delle cure

• Evidenza documentale dell’appropriatezza delle cure erogate

• Comunicazione fra tutti gli operatori sanitari coinvolti nella cura

• Educazione permanente e attività di ricerca

• Protezione legale (del paziente, del medico, dell’azienda ospedaliera)

Principali finalitPrincipali finalitàà della documentazionedella documentazione



Cartella clinica
Trattandosi di documentazione pubblica di fede  
privilegiata,perché proviene da un pubblico 
ufficiale/pubblico dipendente incaricato di un 
pubblico servizio nell’esercizio delle sue funzioni, 
è un documento originale che costituisce la fonte 
prima ed autonoma di quanto in essa contenuto e 
permette l’esercizio di diritti nonché la tutela di 
legittimi interessi di:
– Persona assistita
– Azienda che eroga l’assistenza
– Operatori che agiscono



Cartella clinica

Le omissioni imputabili al medico nella redazione 
della cartella clinica rilevano come nesso 
eziologico presunto, posto che l’imperfetta 
compilazione della stessa non può, in via di 
principio, risolversi in danno di colui che vanti un 
diritto in relazione alla prestazione sanitaria. 

Cassazione Civile III Sezione
21 luglio 2003 n° 11316



InternazionaleInternazionale Nazionale Nazionale 
RegionaleRegionale

LocaleLocale

Regolamento
per la gestione

della
Cartella Clinica

di ricovero

Cartella clinicaCartella clinica



Composizione della cartella clinicaComposizione della cartella clinica

• Parte Amministrativa

• Parte Medica

• Parte Infermieristica

• Allegati in cartella

• Moduli per la cartella integrata

• Moduli per la cartella impostata per problemi



• Anamnesi
• Esame obiettivo
• Diario clinico
• Foglio Esami di laboratorio
• Referti originali esami di 

laboratorio
• Richieste esami strumentali e 

procedure diagnostiche
• Referti originali di esami 

strumentali e procedure 
diagnostiche

• Referti originali esami cito-
istologici

• Documentazione anestesiologica
• Verbale operatorio
• Consulenze
• Consenso al trattamento dei dati 

sensibili
• Consenso informato
• Altre dichiarazioni di volontà del 

paziente
• Copia di documentazione presentata 

dal paziente
• Lettera di dimissione
• Scheda di dimissione (SDO)

Composizione della cartella clinicaComposizione della cartella clinica
Parte Medica



Composizione della cartella clinicaComposizione della cartella clinica

• Rintracciabilità

• Chiarezza

• Accuratezza

• Veridicità

• Pertinenza

• Completezza

Ogni documento o informazione riportata in Ogni documento o informazione riportata in 
cartella deve rispondere ai seguenti criteri:cartella deve rispondere ai seguenti criteri:



Cartella clinica come strumento di lavoroCartella clinica come strumento di lavoro

Cartella clinica integrataCartella clinica integrata InformatizzazioneInformatizzazione

Progettazione Utilizzo



Cartella clinica integrata
La cartella clinica integrata rappresenta uno

strumento unico e multidisciplinare che
raccoglie tutte le informazioni legate alla cura

ed all’assistenza dell’utente. Nasce dalla 
consapevolezza che non si possono erogare 

risposte adeguate ai bisogni del paziente se non 
vi è un coordinamento dei processi 

clinici/assistenziali ed un’integrazione dei 
saperi e delle abilità di tutti gli operatori 

professionali



Cartella integrata 
motivazioni

La consapevolezza che l’utilizzo di due cartelle 
diverse (medica ed infermieristica) all’interno 
della stessa unità operativa dà luogo ai seguenti 
problemi:
– ridondanza di raccolta e registrazione dati
– dispersione delle informazioni
– valutazioni diverse su singoli episodi
– mancanza di pianificazione degli interventi
– maggiore possibilità di errori



Cartella integrata
finalità

La cartella integrata prima di essere uno 
strumento operativo è uno strumento 
culturale che, oltre ad arricchire il 
confronto fra i vari professionisti, 
favorisce l’approccio olistico al paziente



Cartella integrata
obiettivi

• Favorire l’approccio multidisciplinare ai problemi di 
salute del paziente

• Migliorare la pianificazione delle attività sanitarie
• Migliorare la qualità della documentazione sanitaria
• Maggiore trasparenza degli atti medici ed 

infermieristici per consentire un migliore accesso ai 
dati

• Ottimizzazione del tempo/lavoro per altre attività
clinico/assistenziali

• Ridurre le possibilità di errore.



Informatizzazione
La cartella clinica è custode di un’enorme e 
complessa mole di dati clinici, spesso 
disorganizzati e confusi, ciò che rende la 
gestione dell’informazione clinica 
inefficiente ed inefficace.
Tuttavia tali dati rappresentano la fonte 
primaria di informazioni (per le decisioni 
cliniche) e di conoscenza medica (ricerca)



Ambiti clinici di errore
• Identificazione del paziente
• Farmaco
• Laboratorio
• Trasfusionale
• Diagnostica per immagini
• Procedure invasive
• Comunicazione



Aspetti critici
• Progetto complesso
• Forte impatto organizzativo
• Integrazione di professionalità diverse
• Visione ed attitudine dei soggetti coinvolti
• Tecnologia come finalità e non come strumento
• Necessità costante formazione del personale
• Capacità di un adattamento continuo alla 

riorganizzazione



Cartella clinica Cartella clinica 
come strumento di analisicome strumento di analisi

• Incident Reporting
• Audit clinico
• Root cause analysis

• FMEA (failure modes & effect analysis)



Cartella clinica come Cartella clinica come 
oggetto di analisioggetto di analisi



Cartella clinica come Cartella clinica come 
oggetto di analisioggetto di analisi



CentralitCentralitàà del pazientedel paziente

CentralitCentralitàà
della documentazione clinicadella documentazione clinica



RISK MANAGEMENTRISK MANAGEMENT
Cartella clinicaCartella clinica

Strumento di analisi
e revisione

Strumento 
di tutela legale

Strumento di lavoro



Il  modo migliore per prevenire gli errori Il  modo migliore per prevenire gli errori 
èè quello di quello di costruire sistemi organizzativicostruire sistemi organizzativi

che rendano ai professionisti che rendano ai professionisti 
difficile sbagliare difficile sbagliare 

e facile fare le cose giustee facile fare le cose giuste……



…… e costruire una buona cartella clinicae costruire una buona cartella clinica
e facilitarne il buon utilizzoe facilitarne il buon utilizzo

èè un ottimo sistema per prevenire gli erroriun ottimo sistema per prevenire gli errori



Custodia

Conservazione

Archiviazione
Consultazione

Diritto di accesso

Rilascio di copia

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3 Custodia e diritto di accesso    4.3.1 Conservazione        1/2

La corretta gestione della Cartella clinica ne include anche 
un’adeguata conservazione, sia durante il tempo di "apertura" del 
documento, sia successivamente alla "chiusura".
La struttura sanitaria deve predisporre, documentare e mantenere
attive procedure di custodia che garantiscano sia l’integrità della 
documentazione  (non manomissione,
non danneggiamento, non smarrimento), sia 
l'accessibilità ai soli aventi diritto.
Riguardata dall’angolazione della tutela della privacy, la custodia 
della cartella clinica rientra anch’essa nell’alveo dei trattamenti di dati 
personali sensibili.

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3 Custodia e diritto di accesso    4.3.1 Conservazione        2/2

Ne consegue, ai sensi dell’art. 8 della L. 675/96, l’esigenza di 
individuazione, da parte di ciascun’Azienda, dei responsabili e degli 
incaricati di questa forma di trattamento.
In linea di principio, si formula l’indirizzo secondo cui il Direttore di 
ogni Unità operativa di degenza, verosimilmente individuato quale 
incaricato, possa delegare a propri collaboratori –medici ed infermieri 
il compito di curare la diligente custodia della cartella clinica, dal 
momento della sua formazione e per tutto il tempo di permanenza 
della stessa in responsabilità dell’U.O., fino alla consegna all’archivio
generale ospedaliero.
Si applicano alla custodia le misure minime di sicurezza stabilite dal 
Dlvo 318/99, art.9  

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3.2 Archiviazione                                             1/4

Il Direttore sanitario è responsabile della custodia della 
documentazione clinica dal momento in cui questa perviene 
all'archivio della struttura e riveste la qualifica di responsabile del 
trattamento dei dati personali sensibili.
La Direzione sanitaria deve predisporre apposito archivio autonomo 
(indipendente dalle Unità Operative di produzione della 
documentazione sanitaria) a cui affidare la conservazione della 
documentazione sanitaria.
Qualora il servizio di archiviazione sia affidato in appalto a gestore 
esterno, il Direttore sanitario avrà cura di demandargli le funzioni di 
incaricato del trattamento dei dati personali sensibili, in analogia a
quanto previsto per gli incaricati interni.

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



Nel caso vi siano più Cartelle cliniche riguardanti la stessa 
persona assistita, esse possono essere riunite in un unico raccoglitore 
con l'avvertenza di mantenere ben distinte ed identificabili le singole
Cartelle cliniche.
L'archiviazione deve riguardare cartelle chiuse e, 
come tali insuscettibili di modifiche.
Si applicano all’archiviazione delle Cartelle cliniche le norme in 
materia archivistica e quelle, richiamate al precedente capitolo, in 
tema di tutela della privacy.

4.3.2 Archiviazione                                             2/4

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



La Cartella clinica – intesa come elemento fisico, “corpo meccanico”
in senso giuridico-, quale documento finalizzato all'esercizio di un 
pubblico servizio, si configura bene patrimoniale 
indisponibile e pertanto sottratta alla proprietà privata.

Essa richiede conservazione temporalmente illimitata
poiché rappresenta atto pubblico indispensabile a fornire certezza dei
fatti in essa descritti, oltre a costituire una preziosa fonte documentale 
per le ricerche di carattere storico sanitario.

4.3.2 Archiviazione                                             3/4

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



I supporti di dati su cui si basa la refertazione diagnostica (esempio: 
radiogrammi, immagini ecografiche, campioni istologici, filmati) ed i 
documenti generati da sistemi di monitoraggio di parametri biologici, al 
fine di consentire un’adeguata conservazione, possono essere conservati 
in archivi dedicati, anche separati dall'archivio in cui vengono 
conservate le Cartelle cliniche sempre sotto la responsabilità della 
Direzione sanitaria e nel rispetto di tutte le norme valevoli per l’archivio 
delle cartelle, per almeno 5 anni per preparati citologici ed istologici 
od inclusioni in paraffina (ex art. 9 DPCM 10/2/1984) e per almeno 10 
anni nei restanti casi, con l’eccezione dei resoconti radiologici e di 
medicina nucleare, da conservare illimitatamente (ex art. 4, 3^ 
comma del DM 14.2.1997).
Per le Cartelle cliniche valgono le disposizioni che consentono la 
microfilmatura o l'archiviazione su supporto ottico, in questa seconda 
evenienza, nel rispetto delle prescrizioni dell’AIPA.

4.3.2 Archiviazione                                             4/4

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3.3 Diritto di accesso: consultazione e rilascio di copia     1/4

La Cartella clinica contenendo dati sanitari è soggetta alla tutela del 
segreto professionale e d'ufficio.
Il Direttore sanitario ha la responsabilità di vigilare sulla puntuale 
applicazione della disciplina di accesso alla documentazione sanitaria 
da parte degli aventi diritto e di rilascio di copie, estratti e di ogni altra
certificazione sanitaria, desumibile dagli atti conservati, riguardante le 
persone assistite.
Hanno diritto alla consultazione ed al rilascio di copia della cartella in 
toto o in parte od al rilascio di estratti della stessa:
- la persona assistita, a cui la documentazione si riferisce - in via 
diretta, se maggiorenne e capace di intendere e volere; per il tramite 
degli esercenti la potestà o la tutela, se minorenne oppure di maggiore 
età ma incapace di intendere o volere -.
Si applica altresì il disposto dell’art. 23, comma 2 della L. 675/1996

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3.3 Diritto di accesso: consultazione e rilascio di copia     2/4

• Persone diverse dall’interessato, dal medesimo delegate.
• In caso di decesso della persona a cui la documentazione si riferisce,  
sono legittimati all’accesso:
• il coniuge ed i figli; in loro mancanza, i genitori; in mancanza dei 
suddetti, i fratelli; in mancanza delle persone di cui ai precedenti 
alinea, i parenti fino al 6° grado.
• E’ da rispettarsi in ogni caso la volontà del defunto, qualora risulti 
espressa in forma scritta e certa.
• L'Autorità Giudiziaria o suoi delegati, che possono anche disporre 
l’acquisizione dell’originale.
• L'INAIL, relativamente ai ricoveri conseguenti ad infortuni sul
lavoro o malattie professionali dei suoi assicurati.
• L’INPS, limitatamente all’erogazione di prestazioni correlate alla 
tubercolosi. 

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3.3 Diritto di accesso: consultazione e rilascio di copia    3/4   

Enti che abbiano per fine statutario, normativamente previsto, la 
raccolta di dati personali sensibili per finalità epidemiologiche (es.: 
registri tumori, etc.).
- Pubblici ufficiali o incaricati di pubblico servizio, nell'espletamento 
delle loro funzioni per ragioni di ordine sanitario o amministrativo nel 
rispetto della normativa vigente. In questa categoria sono compresi i
professionisti sanitari che dichiarino di avere in trattamento la persona 
a cui la documentazione sanitaria si riferisce nonché gli operatori 
preposti alle verifiche sulla correttezza dei ricoveri.
- Professionisti sanitari per documentati, rilevanti scopi clinici, di 
ricerca e didattica, di volta in volta vagliati dalla Direzione sanitaria.
- La Direzione sanitaria per scopi di verifica, ricerca e didattica.
- L’Azienda che detiene la documentazione, e c/o cui la stessa è stata 
generata, se convenuta in giudizio o altrimenti chiamata a rispondere 
per danni.

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



4.3.3 Diritto di accesso: consultazione e rilascio di copia    4/4   

La Direzione sanitaria valuterà, di volta in volta, la sussistenza di 
diritto di accesso ai sensi dell’art. 23, comma 1 quater della L. 
675/1996, a seguito di richieste provenienti non da esercente legale di
potestà o tutela nonché delle richieste aventi a motivazione la difesa di 
un diritto.

La copia della Cartella clinica deve essere rilasciata nel più breve 
tempo possibile, da definirsi nella Carta dei servizi di ogni Azienda.
Qualora di una cartella sia stato disposto sequestro, si applicano le 
disposizioni dell'art. 258 CPP.

da Manuale della Cartella Clinica Direzione Generale Sanità Regione Lombardia



Art. 258 Codice di procedura Penale

“L'autorità giudiziaria può far estrarre copia degli atti e dei documenti sequestrati, 
restituendo gli originali e, quando il sequestro di questi è mantenuto, può autorizzare 
la cancelleria o la segreteria a rilasciare gratuitamente copia autentica a coloro che li 
detenevano legittimamente.
I pubblici ufficiali possono rilasciare copie, estratti o certificati dei documenti loro 
restituiti dall'autorità giudiziaria in originale o in copia , ma devono fare menzione in 
tali copie , estratti o certificati, del sequestro esistente.
In ogni caso la persona o l'ufficio presso cui fu eseguito il sequestro ha diritto di avere 
copia del verbale dell'avvenuto sequestro.
Se il documento sequestrato fa parte di un volume o di un registro da cui non possa 
essere separato e l'autorità giudiziaria non ritiene di farne estrarre copia, l'intero 
volume o registro rimane in deposito giudiziario. Il pubblico ufficiale addetto, con 
l'autorizzazione dell'autorità giudiziaria, rilascia agli interessati che li richiedono 
copie, estratti o certificati delle parti del volume o del registro non soggette al
sequestro, facendo menzione del sequestro parziale nelle copie, negli estratti e nei 
certificati."
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La cartella clinica nelle procedure assicurativeLa cartella clinica nelle procedure assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

La cartella clinica rappresenta La cartella clinica rappresenta 
ll’’espressione primaria del rapporto espressione primaria del rapporto 
medico medico –– paziente paziente –– struttura ospedaliera: struttura ospedaliera: 
costituisce il diario clinico che costituisce il diario clinico che 
accompagna tutto il periodo di degenza ed accompagna tutto il periodo di degenza ed 
i dati che vi sono registrati sono di i dati che vi sono registrati sono di 
estrema utilitestrema utilitàà non solo per il paziente ma non solo per il paziente ma 
anche per la comunitanche per la comunitàà scientifica.scientifica.



La cartella clinica nelle procedure assicurativeLa cartella clinica nelle procedure assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

Secondo la dottrina giuridica Secondo la dottrina giuridica (Vedi Messineo (Vedi Messineo ––

Sandulli Sandulli –– Giannini)Giannini) tale documento deve essere tale documento deve essere 
considerato nella sua composita natura considerato nella sua composita natura 
ovvero come strumento utile allovvero come strumento utile all’’assistenza assistenza 
del malato, un atto giuridico dovuto, una del malato, un atto giuridico dovuto, una 
verbalizzazione.verbalizzazione.



La cartella clinica nelle procedure assicurativeLa cartella clinica nelle procedure assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

Volendo considerare lVolendo considerare l’’importanza importanza 
della cartella clinica anche dal punto della cartella clinica anche dal punto 
di vista medico legale ai fini di vista medico legale ai fini 
assicurativi occorre individuare i tre assicurativi occorre individuare i tre 
casi in cui una compagnia ne viene il casi in cui una compagnia ne viene il 
possessopossesso



Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

Per liquidazioni su polizze infortuni e o rimborso Per liquidazioni su polizze infortuni e o rimborso 
spese mediche del pazientespese mediche del paziente

Un danno patrimoniale aggiuntivo al Un danno patrimoniale aggiuntivo al 
paziente che può non vedere riconosciuta paziente che può non vedere riconosciuta 
una sua corretta aspettativauna sua corretta aspettativa

Caso 1Caso 1



Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

Per richieste di risarcimento inoltrate dal paziente, per Per richieste di risarcimento inoltrate dal paziente, per 
ottenere un indennizzo per danni subiti, causati da terzi ottenere un indennizzo per danni subiti, causati da terzi 
assicurati dalla compagnia.assicurati dalla compagnia.

Un danno alla compagnia chiamata a Un danno alla compagnia chiamata a 
liquidare una spese non dovuta e o al liquidare una spese non dovuta e o al 
cliente per non ottenere un giusto cliente per non ottenere un giusto 
risarcimentorisarcimento

Caso 2Caso 2



Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

Per richieste di risarcimento inoltrate dal paziente, per Per richieste di risarcimento inoltrate dal paziente, per 
ottenere un indennizzo per danni causati da presunti errori di ottenere un indennizzo per danni causati da presunti errori di 
medici assicurati con coperture di responsabilitmedici assicurati con coperture di responsabilitàà professionale.professionale.

DifficoltDifficoltàà ai sanitari, alle strutture, al ai sanitari, alle strutture, al 
paziente nel documentare una diligente e paziente nel documentare una diligente e 
perita attivitperita attivitàà clinica e o un danno subitoclinica e o un danno subito

Caso 3Caso 3
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La cartella clinica nelle coperture assicurativeLa cartella clinica nelle coperture assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

Oggi tutte le compagnie di assicurazione 
hanno elevato le tariffe della copertura
assicurativa per la malpractice, ma alcune 
hanno anche introdotto normative precise 
in merito alla compilazione di referti e 
cartelle cliniche e a titolo di esempio ne 
riporto una che ha anche introdotto una 
franchigia a carico del sanitario: 



La cartella clinica nelle coperture assicurativeLa cartella clinica nelle coperture assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

“Qualora venga accertata in sede di giudizio la 
responsabilità civile dell’Assicurato derivante da 
vizio di acquisizione del consenso informato o da 
non corretta e/o non compiuta redazione di 
referti o cartelle cliniche, a condizione che
tale condotta non conforme abbia comportato un 

danno materiale al paziente risarcibile ai sensi di 
polizza, l’assicurazione è prestata, con uno 
scoperto del 10% per ciascun sinistro con il 
minimo assoluto di Euro 1.500”.



La cartella clinica nelle coperture assicurativeLa cartella clinica nelle coperture assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

La cartella clinica, della cui compilazione è
responsabile il primario, adempie la funzione di 
descrivere il decorso della malattia, di attestare 
la terapia praticata, e tutti gli altri fatti clinici 
rilevanti e tra questi, rientrano le informazioni 
che il paziente fornisce al sanitario ai fini della 
ricostruzione dell’anamnesi.



La cartella clinica nelle coperture assicurativeLa cartella clinica nelle coperture assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

La cartella clinica, inoltre, acquista il carattere 
della definitività una volta compilata e 
sottoscritta, ed in relazione ad ogni singola 
annotazione, con la conseguenza che ogni 
successiva alterazione del suo contenuto 
costituisce il reato di falso materiale in atto 
pubblico, per cui nessuna copertura assicurativa 
può intervenire a tutela del sanitario ferma 
restando la possibilità dei danneggiati di seguire 
i percorsi di ristoro del danno subito 
direttamente sul patrimonio del medico.



La cartella clinica nelle coperture assicurativeLa cartella clinica nelle coperture assicurative

Dott. Attilio Steffano
a.steffano@assimedici.it

La cartella clinica costituisce atto pubblico
di fede privilegiata e fa piena prova,

fino a querela di falso dei fatti che questi
attesta essere avvenuti in sua presenza

o essere stati da lui compiuti.
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DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE
Lo specializzando può firmare una terapia nella Cartella 
clinica?
Il medico specializzando che partecipa all’attività di cura del paziente 
ricoverato svolge tale sua attività sotto le direttive del medico tutore al quale 
sempre deve fare riferimento. Una tale posizione non esclude l’assunzione di 
responsabilità diretta da parte dello specializzando nella sua posizione di 
garanzia nei confronti del paziente, pur condivisa con quella che fa capo a 
chi impartisce le direttive.
Ne segue che, poiché anche sullo specializzando incombe l’obbligo della 
osservanza delle leges artis, ove egli non sia ancora in grado di affrontare le 
difficoltà del caso spe-cifico, ha l’obbligo, piuttosto che mettere a rischio la 
vita e l’incolumità del paziente, di astenersi dal direttamente operare. Su un 
tale presupposto la sottoscrizione di un trattamento terapeutico, che 
competa al medico tutore o da questi espressamente ordinato, è bene che 
venga fatto da quest’ultimo.

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Può il reparto dare copia della Cartella clinica 
all’avvocato, cui è stato dato un mandato 
professionale?

Il semplice mandato dato ad un legale ai fini difensivi non gli consente di 
richiedere copia della cartella clinica in nome e per conto del cliente 
interessato.

A tale scopo il professionista dovrà fornirsi di una specifica procura nella 
quale il cliente gli conferisca espresso mandato a richiedere e ritirare la 
cartella clinica personale del cliente che è stato in precedenza ricoverato in 
un nosocomio.

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Ad ogni ricovero compete una specifica ed autonoma cartella clinica.

Se nello stesso nosocomio il paziente ha però avuto occasione di essere 
soggetto di altri precedenti ricoveri è bene richiamare i precedenti eventi tra 
le annotazioni e, se necessario richiedere ed inserire in copia nella cartella 
dello specifico ricovero quelle pregresse al fine di avere documentato 
l’intero iter clinico del paziente.

E’ possibile prevedere una sola Cartella clinica per
il paziente che effettua più ricoveri nell’arco di un anno?

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE
La terapia e gli esami possono essere scritti su fogli 
volanti o devono essere scritti obbligatoriamente sulla 
Cartella clinica?

La cartella deve essere un corpo organico con una annotazione costante
e consecutiva di ogni evento che afferisce al paziente.

Eventuali appunti o certificazioni devono essere con tempestività inseriti
con esatta cronologia nella cartella nella quale debbono costituire un
corpo organico.

Quindi se non esiste un vero e proprio obbligo di trasposizione scritta
degli stessi è opportuno che lo siano egualmente o che comunque
vengano allegati in modo stabile (rilegandoli con correttezza di data).

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE
Chi è il responsabile della custodia della Cartella clinica
durante il periodo della degenza del paziente in 
ospedale?

La normativa in questo caso è chiara.

Un tale onere spetta al primario (oggi individuabile nella figura del direttore 
di struttura complessa) del reparto di ricoverato.

Una sua delega a terzi non ha nessuna efficacia esimente per eventuali 
alterazioni o smarrimenti.

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

I referti degli esami di laboratorio vanno ricopiati sulla
Cartella clinica oppure vanno allegati in cartella
gli originali?

Vanno allegati in originale e custoditi assieme a tutto quanto attiene alla 
storia clinica del paziente.

In caso di trasferimento del paziente in altro reparto
come va gestita la Cartella clinica?

La cartella deve sempre seguire il paziente con apposita annotazione
della data e dei motivi del trasferimento da un reparto ad un altro.



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Durante il ricovero il paziente può chiedere di 
consultare la propria Cartella clinica?
Poiché la cartelle contiene dati sensibili del paziente questi ha il diritto di 
visionarne il contenuto in ogni momento nonché di chiedere delucidazioni 
e chiarimenti su diagnosi, esami e quant’altro.

Può essere dato telefonicamente dal medico 
all’infermiere provvedimento Terapeutico.
L’infermiere può rifiutarsi non essendo stato scritto in 
cartella?
L’uso del telefono al fine di indicare terapie non è corretto, ogni indicazione 
di carattere terapeutico deve essere esattamente riportata con la forma 
scritta sulla cartelle e sottoscritta da chi l’ha formulata.
Solo così si può avere la certezza  della corrispondenza o meno tra quanto 
prescritto e quanto attuato.



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Le terapie vanno scritte nella Cartella clinica 
giornalmente?

La cartella clinica deve essere costantemente aggiornata con tempestività
e contemporaneamente con ogni evento, con ogni terapia e con ogni 
esame diagnostico o attività interventistica.

Non vi sono limiti temporali di conservazione.
Cartelle cliniche e registri attinenti alle varie attività chirurgiche e
diagnostiche devono essere conservate al pari della cartella clinica.
Pertanto anche per loro incombe l’obbligo di conservazione perpetuo.

I registri operatori per quanto tempo vanno conservati?



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

La scheda anestesiologica va trattenuta nel Servizio di 
anestesia e rianimazione (e in questo caso quale 
procedura deve essere eseguita) oppure immessa in 
originale nella Cartella clinica o allegata nel registro 
operatorio?
Anche questo documento è parte integrante della cartella clinica, nella 
quale può però anche essere inserito in copia conforme.

La posizione apicale del Direttore generale gli conferisce il potere-dove-re
di controllo su tutte le attività ospedaliere e pertanto in tale ambito può 
in qualunque momento prendere visione del contenuto di cartelle 
cliniche.

Un Direttore generale di ospedale può prendere in 
visione le Cartelle cliniche di un reparto?



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

La custodia deve essere attuata in modo tale che alla cartella clinica possa 
accedere solo il personale sanitario che ha la diretta cura del paziente.

Non è pertanto corretto,  ad esempio, lasciare le cartelle posate su un 
tavolo o altro mobile del reparto dove chiunque può prenderne visione o 
comunque carpirne parte del contenuto.

Come vanno custodite in reparto le Cartelle cliniche?



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Come già detto in precedenza la responsabilità della conservazione, e quindi
della integrità e corretta compilazione, è sempre il direttore della struttura
complessa di riferimento.

In caso di smarrimento o di sottrazione dell’intero documento o di una sua
parte è suo dovere presentare  (o darne mandato a qualche suo sottoposto)
tempestiva denuncia all’autorità di polizia.

In caso di smarrimento di alcuni fogli di una Cartella 
clinica chi è il responsabile?
Il Direttore di struttura complessa, chi ha compilato la 
cartella, il medico cui è stato affidato il paziente, la 
Caposala o l’infermiera di turno?
A chi va segnalato? Entro quale tempo?



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Dopo la dimissione di un paziente a chi spetta 
la trasmissione delle Cartelle cliniche al Direttore 
sanitario per la loro archiviazione? Quali sono i tempi?

La trasmissione ad opera del responsabile del U.O. (direttore di struttura 
complessa) o della persona da lui delegata deve avvenire immediatamente o 
nel più breve tempo ragionevolmente possibile



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

A chi va data la lettera di dimissione di un paziente? 
Ne va allegata copia nella Cartella clinica?

Questo documento va consegnato personalmente al paziente 
(o al suo legale rappresentante in caso di minore età o di incapacità) e a 
nèssun altro. 
L’indicazione di consegnarla al medico di fiducia senza prenderne visione 
non è corretta.
Una copia del documento deve essere conservata in cartella costituendone 
parte integrante che ne chiude il ciclo documentale.



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

L’infermiere può permettere a un paziente 
la consultazione delle propria Cartella clinica?

Più che una facoltà la consultazione è un diritto e chiunque dell’equipe
medica o paramedica deve sempre consentire al paziente la consultazione 
della propria cartella clinica



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Come si deve comportare il Direttore di struttura 
complessa quando a Cartella clinica chiusa arrivano 
refertazione di esami dopo la dimissione del paziente? 
E se la Cartella clinica è già stata inviata all’Archivio 
centrale?

Qualunque documento o refertazione che giungessero a cartella “chiusa”
deve esservi immesso con conseguente riapertura del documento e 
annotazione della data ed ora di ricezione, specificando che quanto immesso 
è giunto dopo la chiusura ed avendo cura di indicare con esattezza (senza 
retrodatare) momento di ricezione e di successivo inserimento in cartella



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

I medici di un ospedale possono richiedere copia delle 
Cartelle cliniche di ricoveri effettuati in precedenza 
presso un altro ospedale di un paziente adesso 
ricoverato nel loro reparto? 
Quali le procedure? Sono previsti dei tempi per la loro 
trasmissione? 

La richiesta è sicuramente legittima se non opportuna, ma da sola non basta. 
Trattandosi di dati, quelli contenuti nella cartella, possono essere richiesti solo
su delega espressa del paziente cui si riferisce. 
I tempi sono quelli usuali per la richiesta di una cartella clinica. 
E’ ovvio che se la necessità di conoscere i dati di un precedente ricovero è
immediata e non vi possono essere tempi morti spiegare alla Direzione 
sanitaria dell’altro nosocomio tale necessità consentirà sicuramente un 
significativo abbreviarsi dei tempi di trasmissione.



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Gli studenti in medicina che frequentano un reparto
possono aver visione autonomamente delle Cartelle 
cliniche dei degenti?

Solo il medico tutore, che per ragioni professionale ha in cura il paziente 
ricoverato, può mostrare a scopi didattici la relativa cartella clinica allo studente
Questi, se non vorrà incorrere in un comportamento illecito, dovrà astenersi 
da una visione autonoma della cartella medesima.



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it

Come va segnalata nella Cartella clinica l’acquisizione 
del consenso informato per una determinata procedura 
diagnostica? 
E’ sufficiente quella data al medico di reparto oppure 
è necessaria anche quella dell’esecutore dell’esame 
in particolare se è di un altro reparto e servizio?

Il consenso Informato, che deve essere raccolto nelle forme più esaustive e 
chiare, deve essere evidenziato in apposita modulistica ed inserito come 
parte integrante della cartella clinica.
E’ opportuno che per ogni atto chirurgico o terapeutico di rilevanza venga 
raccolto un consenso autonomo da parte del sanitario che si occupa di quella 
specifica fase di trattamento sanitario.



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE
Nel caso di cartelle cliniche informatizzate a chi 
compete la compilazione del documento programmatico 
per la sicurezza?
Al Direttore di struttura complessa o al Direttore 
Sanitario o al Direttore generale? 

La competenza è del Direttore sanitario il quale è però opportuno che 
concordi forme e termini della programmazione con i singoli Direttori di 
struttura complessa che imposteranno le cartelle dei loro reparti in relazione 
alle specifiche esigenze della struttura di loro competenza.

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it



DOMANDE & RISPOSTEDOMANDE & RISPOSTE
In caso di trattamento di dati sensibili per via informatica 
a chi compete la messa in opera delle misure minime 
di sicurezza?

La sicurezza fa capo al Direttore sanitario il quale delegherà una idonea figura 
competente per la relativa problematica e procedura.

In caso di intromissione o manomissione dei dati sensibili 
informatizzati cosa bisogna fare? 
A chi competono le relative incombenze?

Il responsabile deve denunciare anomalie e/o intromissioni nei dati custoditi 
secondo le ferree disposizioni di legge vigenti in materia al Direttore sanitario
ed alla Autorità di polizia per i provvedimenti di tutela ed indagine più
opportuni.

Fiorella Chignoli
f.chignoli@assimedici.it
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I requisiti della cartella clinica 
secondo la Joint Commission



“Minimum Standard” delle strutture sanitarie“Minimum Standard” delle strutture sanitarie

1. I Medici ed i Chirurghi, autorizzati a praticare la professione nell’ospedale, 
devono costituire un corpo organizzato;

2. L’appartenenza al personale medico è limitata a professionisti provvisti di 
diploma di laurea in medicina, competenti nel loro campo e rispettosi delle 
regole deontologiche;

3. Il personale medico adotta, in accordo con il corpo dirigente, le regole di 
funzionamento dell’ospedale…

4. Tutti i pazienti devono beneficiare di una 
cartella clinica precisa, accessibile e completa…

5. L’ospedale deve disporre di attrezzature terapeutiche e diagnostiche sotto la 
responsabilità del personale competente…

1. I Medici ed i Chirurghi, autorizzati a praticare la professione nell’ospedale, 
devono costituire un corpo organizzato;

2. L’appartenenza al personale medico è limitata a professionisti provvisti di 
diploma di laurea in medicina, competenti nel loro campo e rispettosi delle 
regole deontologiche;

3. Il personale medico adotta, in accordo con il corpo dirigente, le regole di 
funzionamento dell’ospedale…

4. Tutti i pazienti devono beneficiare di una 
cartella clinica precisa, accessibile e completa…

5. L’ospedale deve disporre di attrezzature terapeutiche e diagnostiche sotto la 
responsabilità del personale competente…

Hospital Standardization Program, 1919Hospital Standardization Program, 1919



La cartella clinica è il complesso ordinato 
e scritto dei dati clinici (anamnestici, 
obiettivi, specialistici e documentali), 
raccolti dal personale sanitario sulla 

persona del malato, nel corso della sua 
degenza ospedaliera

Definizione 

L. Macchiarelli – T. Feola 1995

La cartella clinica



Accesso e continuità dell’assistenza
Diritti dei pazienti e familiari
Valutazione del paziente
Cura dei pazienti
Educazione del paziente e dei familiari 

JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Sezione 1
Standards centrati sul paziente



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Accesso e continuità dell’assistenza (ACC)

Continuità
assistenziale

ACC.2.3 La cartella clinica del paziente è a disposizione 
degli operatori sanitari in modo da facilitare lo 
scambio di informazioni.
Le informazioni relative alla cura del paziente 
vengono trasferite insieme al paziente 
(trasferimento interno).

ACC.2.4

Dimissione, 
Rinvio e 
Follow-up

ACC.3.3 La cartella clinica contiene una copia della lettera 
di dimissione.

Trasferimento ACC.4.4 Il processo di trasferimento è documentato nella 
cartella clinica del paziente.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Requisiti della lettera di dimissione (ACC.3.3)
Redatta al momento della dimissione del paziente.
Esplicitazione del motivo del ricovero.
Accertamenti significativi eseguiti.
Diagnosi principale e secondarie.
Procedure eseguite.
Terapie farmacologiche ed ogni altro trattamento.
Condizioni del paziente al momento della dimissione.
Terapia in corso e le istruzioni di follow-up.

Una copia della lettera di dimissione è archiviata nella cartella clinica.
Laddove imposto dalla politica o dalla prassi ospedaliera, il paziente 
riceve una copia della lettera di dimissione.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Diritti dei pazienti e familiari (PFR)

PFR.9.2.1 Quando il consenso informato è espresso da persona diversa dal 
paziente, le generalità di questa persona vengono registrate nella 
cartella clinica del paziente. 

PFR.9.4 Il consenso informato è ottenuto prima dell’intervento chirurgico, 
dell’anestesia, dell’uso di sangue o emoderivati e prima di altri 
trattamenti e procedure ad alto rischio.

PFR.9.4.1 L’azienda redige un elenco di quelle categorie o tipologie di 
trattamenti e procedure che richiedono uno specifico consenso 
informato.PFR.9.5 Il consenso informato è ottenuto prima della partecipazione del 
paziente a ricerche, indagini e sperimentazioni cliniche.

PFR.9.6 La sottoscrizione del paziente o comunque l’espressione di tutti i 
consensi previsti sono documentati nella cartella clinica del paziente.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Valutazione del paziente (AOP)

AOP.1.4 I risultati delle valutazioni sono documentati nella cartella clinica del 
paziente e a disposizione dei responsabili della cura del paziente.

AOP.2.1 La valutazione iniziale identifica le esigenze mediche e 
infermieristiche del paziente.

AOP.2.1.1 La valutazione medica iniziale è documentata nella cartella clinica 
entro le prime 24 ore dall’ingresso del paziente.

AOP.2.1.4 La valutazione infermieristica iniziale è documentata nella cartella 
clinica del paziente entro i tempi stabiliti dall’azienda.

AOP.3 Tutti i pazienti sono sottoposti a rivalutazione a intervalli appropriati, al 
fine di determinare la loro risposta al trattamento e per pianificare il 
trattamento continuo o le dimissioni.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Cura del paziente (COP)

COP.2.1 Le cure fornite a ciascun paziente sono pianificate e annotate 
nella cartella clinica.

COP.2.2 I professionisti autorizzati a fare prescrizioni al paziente 
annotano tali prescrizioni nell’apposito spazio della cartella 
clinica. 

COP.2.3 Le procedure eseguite sono annotate nella cartella clinica.

AOP.2.4 Ciascun fornitore di prestazioni sanitarie ha accesso alle 
cartelle e ai registri di altri professionisti sanitari, 
coerentemente con la politica aziendale.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Pianificazione del percorso assistenziale (COP.2.1)

La cura di ciascun paziente è pianificata.
La cura pianificata per ciascun paziente è annotata in 
cartella clinica.
Le cure pianificate vengono erogate.
La cure erogate a ciascun paziente sono annotate in cartella 
clinica.
Le riunioni dell’équipe di cura o altri colloqui relativi alla cura 
del paziente sono segnalati in cartella clinica. 



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Prestazione anestesiologica (COP)

COP.7.2 Il tipo di anestesia praticato è annotato nella cartella 
clinica del paziente.

COP.7.3 Le condizioni fisiologiche di ciascun paziente durante 
la somministrazione dell’anestesia sono monitorate 
su base continua e registrate nella cartella clinica. 

COP.8 Le condizioni post-anestesia di ciascun paziente sono 
monitorate e documentate.
Un professionista qualificato dimette il paziente dalla 
sala di risveglio postoperatorio per mezzo di criteri 
prestabiliti.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Trattamento chirurgico (COP)

COP.10 Il trattamento chirurgico di ciascun paziente è
pianificato e documentato, sulla base dei risultati della 
valutazione.

COP.10.2 L’intervento chirurgico eseguito è documentato nella 
cartella clinica del paziente. 

COP.10.3 Le condizioni fisiologiche di ciascun paziente sono 
monitorate su base continua durante ed 
immediatamente dopo l’intervento chirurgico e sono 
registrate nella cartella clinica.

AOP.10.4 Il trattamento postoperatorio è pianificato e 
documentato.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Specifiche del registro operatorio (COP.10)

È documentata una diagnosi preoperatoria. 
È documentata una diagnosi postoperatoria.
È documentata una descrizione della procedura chirurgica, 
degli accertamenti intraoperatori e degli eventuali prelievi di 
campioni.
È documentato il nome del chirurgo e degli assistenti.

Il verbale operatorio è reso disponibile entro i tempi necessari 
a fornire l’assistenza postoperatoria al paziente. 



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Uso dei farmaci (COP)

COP.11.6.1 I farmaci prescritti e somministrati sono registrati nella 
cartella clinica.

1. La somministrazione dei farmaci è registrata ad ogni dose.
2. Le informazioni relative alla terapia farmacologica sono tenute nella 

cartella clinica o accluse alla dimissione o al trasferimento del paziente.

COP.11.6.2 Gli eventi avversi del trattamento farmacologico sono 
segnalati in cartella clinica.

1. Il monitoraggio include l’osservazione degli eventi avversi.
2. L’azienda ospedaliera ha identificato gli eventi avversi che devono essere 

registrati in cartella clinica e quelli che devono essere segnalati alla direzione.
3. Gli eventi avversi sono documentati in cartella clinica.
4. Gli eventi avversi sono segnalati come richiesto.



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Alimentazione e terapia nutrizionale (COP)

COP.12.1 Tutti i pazienti ricevono una prescrizione alimentare o 
altrimenti nutrizionale basata sulle proprie condizioni e 
fabbisogni nutrizionali, che può prevedere:
• il divieto di assunzione di cibi per via orale;
• una dieta libera;
• una dieta speciale;
• nutrizione per via enterale o parenterale.

COP.13.2 La risposta del paziente alla terapia nutrizionale è
registrata nella cartella clinica. 



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Educazione del paziente e dei familiari (PFE)

PFE.1.1 Il fabbisogno educativo di ciascun paziente è
valutato e documentato nella cartella clinica. 

1. Il fabbisogno educativo del paziente e dei familiari sono valutati.
2. La capacità e la prontezza ad imparare del paziente e dei familiari 

sono valutate.
3. I risultati della valutazione sono registrati nella cartella clinica.
4. C’è un processo uniforme per la registrazione delle informazioni 

dell’educazione sanitaria del paziente. 



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Gestione e miglioramento della qualità
Prevenzione e controllo delle infezioni
Governo, leadership e direzione
Gestione e sicurezza delle infrastrutture
Qualifiche e formazione del personale
Gestione delle informazioni

Sezione 2
Standards di gestione dell’organizzazione



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

Gestione e miglioramento della qualità (QMI)

Il monitoraggio clinico 
include la disponibilità, il 
contenuto e l’utilizzo delle 

cartelle cliniche

Raccolta dei dati per il monitoraggio della qualità



D. M. 28/12/1991 
(Istituzione della scheda di dimissione ospedaliera)

La cartella clinica

• Strumento ordinario per la raccolta delle 
informazioni relative ad ogni paziente dimesso 
dagli istituti di ricovero pubblici e privati

• Parte integrante della cartella clinica, di cui assume 
le medesime valenze di carattere medico legale

• Atto pubblico dotato di rilevanza giuridica, la cui 
corretta compilazione obbliga la responsabilità del 
medico



Assessing Quality Using Administrative Data

L. Iezzoni: Annals of Internal Medicine 1997

Administrative data are readly available and encompass large 
populations; they identified startling practice variations 

across small geographic areas and supported research about 
outcomes of care.

Administrative data are useful as a screening tool 
in identifying quality problems and targeting areas 

that might require in-depth investigation



Caratteristiche anagrafiche del paziente: codice sanitario, 
sesso, data di nascita, comune di nascita, di residenza, stato 
civile, ASL di appartenenza, cittadinanza

Caratteristiche del ricovero: Istituto e disciplina 
dimissione, regime di ricovero, data di ricovero e di 
dimissione, onere della degenza, modalità di dimissione, 
accessi in d.h., motivo del ricovero 

Caratteristiche cliniche: diagnosi principale e 5 diagnosi 
secondarie, intervento o procedura principale e 5 interventi o 
procedure secondarie, peso alla nascita

Informazioni raccolte

Scheda di dimissione ospedaliera



Compilazione SDO

La diagnosi principale è la condizione, identificata 
alla fine del ricovero, che risulta essere la 
principale responsabile del bisogno di trattamento 
e/o di indagini diagnostiche
Le diagnosi secondarie sono quelle condizioni che 
coesistono al momento del ricovero o che si 
sviluppano in seguito a tale momento e che 
influenzano il trattamento ricevuto e/o la durata 
della degenza

Selezione delle diagnosi



Problemi di codifica
(Utilizzo eterogeneo dei codici ICD9CM)

Mancata informazione temporale
(distinzione tra complicanze e copatologie)

Scarsa propensione dei clinici a 
segnalare le complicanze sulla SDO
(Sottocodifica)

Problemi di codifica
(Utilizzo eterogeneo dei codici ICD9CM)

Mancata informazione temporale
(distinzione tra complicanze e copatologie)

Scarsa propensione dei clinici a 
segnalare le complicanze sulla SDO
(Sottocodifica)

CriticitàCriticità
Utilizzo della SDO per la rilevazione dei dati clinici



* Se possibile usare codice aggiuntivo per identificare micro-organismo o codice più specifico per  
definire meglio la localizzazione)

Complicanza Codice ICD9CM

Sepsi Specificare germe responsabile 038.0 - 038.9

Infezione vie urinarie Sito non specificato* 599.0

Polmonite Pneumococcica 481
Altre polmoniti batteriche 482.0 – 482.9
Polmonite da altri organismi spec.                              
(es. Mycoplasma, Clamidia)

483.0 – 483.8

Broncopolmonite non specificata 485
Polmonite, agente non specificato 486

Polmonite da aspirazione Inalazione di cibo o vomito 507.0

Altre complicazioni di suture chirurgiche ostetriche 674.30 – 674.34

Infezione da perfusione o trasfusione Infezione, sepsi, setticemia 999.3

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (1)



Complicanza Codice ICD9CM

Infezione post-operatoria Colite psudomembranosa                                          
(da clostridium difficile) 

008.45

Meningite batterica 320.0 – 320.9

Empiema 510.0 – 510.9

Ascesso polmonare 513.0

Ascesso mediastinico 513.1

Mediastinite 519.2

Pielonefrite acuta 590.10 - 590.11 - 590.80

Linfoadenite acuta 683

Infezione postoperatoria 
non classificata altrove

998.5

Sieroma infetto postop. 998.51

Altre infezioni postop. 998.59

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (2)



Complicanza Codice ICD9CM

Complicazioni della tracheostomia 519.0

Complicazioni 
meccaniche di dispositivi, 
impianti e innesti

Pace-maker Cardiaco elettrocatetere 996.01

Dell’apparato genito-urinario 996.30, 996.39

Ortopedici interni 996.4

Protesi mammarie 996.54

Altri Impianti o protesi 996.59

Infezione e reazione infiammatoria 996.60 – 996.69

Altre complicazioni di protesi, impianti 
e innesti

996.70 – 996.79

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (3)



Complicanza Codice ICD9CM

Reintervento  chirurgico 
(da segnalare tra le procedure)

Riapertura di pregressa craniotomia 01.23

Riapertura di pregressa laminectomia 03.02

Riapertura ferita regione tiroidea 06.02

Riapertura di toracotomia recente 34.03

Revisione procedure correttive cuore 35.95

Altra revisione di interventi vascolari 39.49

Riapertura di laparotomia recente 54.12

Riapertura diastasi postop. parete addom. 54.61

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (4)



Complicanza Codice ICD9CM

Altre complicanze di interventi 998

Shock postoperatorio 998.0

Emorragia o ematoma 
complicante l’intervento

998.1

Emorragia postoperatoria 998.11

Ematoma postoperatorio 998.12

Sieroma postoperatorio 998.13

Puntura o lacerazione accidentale 998.2

Rottura di ferita chirurgica 998.3

Corpo estraneo lasciato 
accidentalmente durante la procedura

998.4

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (5)



Complicanza Codice ICD9CM

Procedure collegate ad 
emorragia post-
intervento                      
(da segnalare tra le procedure)

Controllo di emorragia dopo tonsillectomia o 
adenoidectomia

28.7

Controllo di epistassi 21.00 – 21.09

Controllo di emorragia dell’ano 49.95

Rimozione di tampone ed emostasi vescicale 
post-chirurgica

57.93

Controllo di emorragia prostatica 60.94

Controllo di emorragia a seguito di chirurgia 
vascolare

39.41

Controllo di emorragia senza altre indicazioni 39.98 

Perforazione o 
lacerazione post-
chirurgica

Perforazione dell’esofago 530.4

Perforazione dell’intestino 569.83

Perforazione della colecisti (o del dotto biliare) 575.4 (576.3)

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (6)



Complicanza Codice ICD9CM

Embolia polmonare 415.11, 415.19

Tromboflebite identificare la sede con il codice pertinente 451.0 – 451.9, 453.8

Infarto miocardico acuto identificare la sede con il codice pertinente 410.00 – 410.91

Edema polmonare acuto 428.1

Insufficienza renale acuta 584.5 – 584.9

Deficit neurologico emiplegia 342.00 – 342.92

altre plegie 344.00 – 344.9

disturbi delle radici e dei plessi nervosi 353.0 – 353.4

mononeuriti 354.1-354.3 - 355.0, 
355.2-355.4

Arresto cardiaco senza specificazioni 427.5

se complicante intervento chirurgico 997.1

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (7)



Complicanza Codice ICD9CM

Impropria somministrazione di 
farmaci

selezionare il codice 
pertinente

960.0 – 979.9

Reazione allergica da farmaci  incluso shock anafilattico 995.0

Reazione trasfusionale 999.6 – 999.8

Piaga da decubito 707.0

* Complicazioni di cure mediche non 
classificate altrove

996

Utilizzo della SDO per la rilevazione delle complicanze (8)



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Gestione delle informazioni (MOI)

MOI.1.5.1 La politica aziendale identifica i soggetti autorizzati 
a fare annotazioni nelle cartelle cliniche e stabilisce 
il formato e il contenuto delle cartelle.

MOI.1.5.2 Solo i fornitori autorizzati di prestazioni sanitarie 
possono fare annotazioni nelle cartelle cliniche. 

MOI.1.5.3 L’autore, la data e l’ora di tutte le annotazioni 
riportate nelle cartelle cliniche sono chiaramente 
identificabili.

Pianificazione 



JCAHO 2000 Standards for Hospitals
Gestione delle informazioni (MOI)

MOI.1.6 L’azienda ha una politica sui tempi di conservazione di 
cartelle, dati e informazioni.

1. L’azienda ha una politica sui tempi di conservazione di 
cartelle, dati e informazioni.

2. Il processo di conservazione garantisce la riservatezza e la 
sicurezza previste.

3. Le cartelle cliniche, i dati e le informazioni sono 
adeguatamente distrutti.

Pianificazione 



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

MOI.2 L’azienda compila e trattiene una cartella clinica per ogni 
paziente esaminato o trattato.

MOI.2.1 La cartella clinica contiene informazioni sufficienti a:
1. identificare il paziente;
2. supportare la diagnosi;
3. giustificare il trattamento;
4. documentare il decorso e i risultati del trattamento;
5. promuovere la continuità dell’assistenza tra i vari fornitori di 

prestazioni sanitarie.

Gestione delle informazioni (MOI)

Cartelle cliniche



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

MOI.2.1.1 La cartella di ogni paziente ricoverato in pronto 
soccorso riporta:

1. l’ora di arrivo;
2. le conclusioni al termine del trattamento di pronto soccorso;
3. le condizioni del paziente alla dimissione;
4. le istruzioni di follow-up.

MOI.2.3 I fornitori di prestazioni sanitarie hanno accesso alle 
informazioni contenute nella cartella clinica, ogni 
qualvolta il paziente è visitato per un episodio nuovo o 
di controllo.

Gestione delle informazioni (MOI)
Cartelle cliniche



JCAHO 2000 Standards for Hospitals

MOI.2.2 Nell’ambito delle proprie attività di miglioramento delle 
performance, l’azienda valuta regolarmente il 
contenuto e la completezza delle cartelle cliniche.

1. Le cartelle cliniche sono revisionate regolarmente.
2. La revisione si svolge su un campioni rappresentativi.
3. La revisione è condotta da personale qualificato (medici, infermieri ed 

altri professionisti).
4. La revisione è incentrata su fattori quali la tempestività, la 

completezza e la leggibilità delle cartelle cliniche.
5. Il processo di revisione prende in considerazione anche il contenuto 

delle cartelle cliniche in base alle disposizioni di leggi e regolamenti. 
6. Il processo di revisione riguarda sia le cartelle aperte sia quelle 

chiuse.

Gestione delle informazioni (MOI)
Cartelle cliniche
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