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Sommario 

 

Lo scopo del presente lavoro di Tesi è quello di indagare, all’interno della situazione 

italiana dei Servizio di Ingegneria Clinica (SIC), la tipologia e le funzionalità dei software 

per la gestione informatizzata delle manutenzioni del parco tecnologico. 

L’Ingegnere Clinico partecipa alla cura della salute ricoprendo quella funzione 

professionale che garantisce un uso sicuro, appropriato ed economico della strumentazione 

e delle attrezzature medicali in una struttura ospedaliera. Uno strumento indispensabile al 

perseguimento di questo scopo è il software di gestione delle manutenzioni, il quale, oltre a 

permettere un’ordinata archiviazione dei dati, garantisce una solida base di elementi utili ai 

fini decisionali. Un’analisi attenta di determinati indici statistici può, infatti, guidare verso 

una giusta amministrazione dei beni tecnologici ospedalieri grazie alla valutazione delle 

acquisizioni, dismissioni, dei contratti di manutenzione e dei tempi di risoluzione degli 

interventi. 

Sebbene in ritardo rispetto ad altri Paesi europei, l’importanza del ruolo del Servizio di 

Ingegneria Clinica si sta maggiormente affermando in Italia negli ultimi anni. 

Al fine di raccogliere informazioni dettagliate riguardanti la situazione italiana del Servizio 

di Ingegneria Clinica, ho preso contatto con 320 ospedali italiani, dai quali sono riuscita ad 

avere il contatto di 141 SIC, ai quali ho inoltrato la richiesta di partecipare alla mia ricerca 

compilano un questionario riportante alcune domande a risposta multipla. Nel 18% delle 

aziende ospedaliere contattate non è presente il Servizio di Ingegneria Clinica, mentre nel 

11% dei SIC contattati non è in uso un software per la gestione delle manutenzioni. 

Ho ricevuto il questionario compilato da 44 Servizi di Ingegneria di diverse regioni 

d’Italia: per il 70.5% da Nord, per il 20.5% dal Centro, per il 9% dal Sud. Dall’analisi dei 

dati ricevuti ho potuto realizzare un quadro che descrivesse lo stato di sviluppo del 

Servizio di Ingegneria Clinica in Italia. 
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Il questionario si compone di tre sezioni: la prima tratta informazioni generali riguardanti il 

SIC, la seconda si occupa delle specifiche del software di gestione, mentre la terza dei 

flussi di lavoro interni. 

Mediamente, secondo i dati pervenuti, un ospedale italiano dispone di 6455 dispositivi 

medici, 3 Ingegneri con diverse specializzazioni, 4 Tecnici e 2 Amministrativi. 

È stato però possibile notare l’estrema eterogeneità nella composizione del personale, 

poiché ciascun SIC presenta un numero variabile di Ingegneri, Tecnici, Amministrativi e 

Magazzinieri; il numero totale di addetti di un SIC è risultato essere nella maggior parte 

dei casi proporzionale al numero di apparecchiature, poiché generalmente gli ospedali con 

un numero elevato di dispositivi medici hanno la tendenza ad adottare un SIC di tipo 

interno; viceversa ospedali con un numero di apparecchiature nella media o sotto la media 

tende ad affidarsi ad un Servizio di Ingegneria Clinica esternalizzato. 

Il 41% dei SIC è gestito mediante la formula della totale esternalizzazione degli interventi 

manutentivi, nel 20.5% dei casi il Servizio è completamente interno, mentre per il restante 

38.5% è di tipo misto. In totale il 63% delle attività manutentive svolte nei SIC è 

esternalizzata.. 

Nel 9% dei casi il software di gestione risulta essere antecedente al 1999, nel 49% dei casi 

è stato adottato tra il 2000 e il 2005 e nel 42% dei casi dopo il 2006. Il 68% degli 

intervistati dichiara di voler ammodernare o sostituire il software nei prossimi cinque anni, 

sintomo della costante crescita di questo prodotto. Il 65% dei software, inoltre, risulta 

essere personalizzato parzialmente o totalmente per soddisfare le peculiarità di ciascun 

Servizio.  Il 39% dei software risulta essere una web application, il 14% un programma in 

locale, mentre il restante 45% usufruisce di entrambe le piattaforme. Ben nel 68% dei casi 

il software non è integrato con altri applicativi, dai quali potrebbe desumere numerosi dati 

senza la necessità di un inserimento duplicato. 

Nel 57% dei casi i reparti hanno a disposizione un modulo di richiesta di intervento 

informatizzato che introduce il vantaggio di una maggior tempestività di intervento. Il 
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volume di carta in uso in un SIC, quindi conseguentemente il livello di informatizzazione 

dei processi, è ritenuto accettabile anche se migliorabile dal 75% degli intervistati. 

Il supporto per l’identificazione maggiormente in uso è la targhetta adesiva riportante il 

codice ID (66%), seguita dal codice a barre (29.5%) e dal tag RFID (4.5%); la tendenza 

però è quella di una evoluzione di tale strumento, poiché quasi il 40% degli intervistati 

dichiara l’intenzione di adottare un nuovo strumento identificativo nei prossimi cinque 

anni, generalmente il codice a barre. 

Il lavoro di Tesi si conclude con l’analisi del Servizio di Ingegneria Clinica dell’Ospedale 

Niguarda “Ca’ Granda”  e del relativo software di gestione del parco tecnologico; è 

importante sottolineare il ruolo fondamentale che ricopre il modulo di gestione degli indici 

statistici per la gestione efficace, sicura ed economica del parco tecnologico ospedaliero. 

Gli indici statistici ritenuti indispensabili riguardano essenzialmente: le tempistiche di 

risoluzione degli interventi, l’analisi degli interventi, la valutazioni dei contratti, delle 

garanzie, dei service e del noleggio, l’analisi del parco tecnologico, l’analisi dei costi e 

l’analisi delle acquisizioni e delle dismissioni. 

 

Composizione del Lavoro di Tesi 

Il lavoro di Tesi si compone di sette capitoli e di tre appendici. Il primo capitolo individua 

il ruolo del Servizio di Ingegneria Clinica in un’azienda ospedaliera, descrivendo la figura 

professionale di un Ingegnere Clinico, il quadro legislativo italiano e le diverse formule di 

manutenzione possibili per un parco tecnologico ospedaliero. 

Il secondo capitolo si sofferma nel descrivere il software per la gestione informatizzata 

delle manutenzioni, elencandone le peculiarità e le caratteristiche oltre ad evidenziarne 

l’utilità. 

Il terzo capitolo racconta il lavoro di indagine sullo stato di sviluppo del Servizio di 

Ingegneria Clinica svolto tramite la raccolta di informazioni standardizzate mediante 

questionario. 
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Il quarto capitolo raccoglie i risultati della ricerca e li analizza in modo da registrare le 

tendenze e le caratteristiche del Servizio di Ingegneria Clinica e del software di gestione in 

Italia. 

Il quinto capitolo descrive l’Ospedale Niguarda “Ca’ Granda” di Milano, il suo Servizio di 

Ingegneria Clinica e la precedente infrastruttura applicativa. 

Il sesto capitolo descrive le specifiche del nuovo software di gestione del parco tecnologico 

dell’Ospedale Niguarda, soffermandosi in modo particolare sul modulo per la gestione 

degli indici statistici. 

Il settimo capitolo raccoglie le conclusioni al lavoro di tesi. 

Il primo appendice riporta il contributo sugli Atti di un Congresso Nazionale; il secondo 

appendice riporta lo schema del questionario sottoposto ai Servizi di Ingegneria Clinica 

degli ospedali italiani; il terzo appendice sintetizza in diverse tabelle, divise per regioni, le 

risposte ottenute ai questionari da parte dei 44 Servizi di Ingegneria Clinica che hanno 

contribuito alla ricerca.  
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Summary  

 

The target of the present work is to investigate, in the Italian situation of the Services of 

Clinical Engineering (or SIC in Italian), the typology and the feature of the software used 

for the maintenance management of the medical device. 

The Clinical Engineer takes part in the care of a patient working for a safe, appropriate and 

economical management of the medical equipment in a hospital. To pursue this target is 

essential the use of software for the maintenances management: this software enables to 

store data in an organized way, but also to make decisions. The investigation of statistical 

index can leads to a right administration of the medical equipment, thanks to a valuation of 

acquisition, disposal, maintenance contract and resolution time for a maintenance. 

Although in late, compare to other European Country, the importance of the role of a 

Service of Clinical Engineer is growing in these later years in Italy. 

To takes information about the Italian situation of the Service of Clinical Engineering, I 

made contact whit 320 Italian hospitals, which gave me the contact of 141 Services of 

Clinical Engineering, which I sent a questionnaire. In the 18% of the hospital there wasn’t 

a Service of Clinical Engineering; in the 11% of the Service of Clinical Engineering there 

wasn’t a management software. 

I received 44 questionnaires from as many Services of Clinical Engineering of different 

Italian region: 70.5% from the North, 20.5% from the Center, 9% from the South. I 

analyzed the data and I created a picture of the situation of development of the Service of 

Clinical Engineering. 

The questionnaire has three sections: the first treats of general information of the SIC, the 

second treats of the features of the software, the third treats of the workflow. 

According to the data, on average, the Italian hospital has 6455 medical device, 3 

Engineers, 4 Technicians and 2 persons of the Administrative Staff. 
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Every SIC has an extremely changeable number of people in staff that is, in general, 

proportional to the number of medical device: in fact a hospital with a large number of 

medical device normally has an inner Service of Clinical Engineering; contrariwise, a 

hospital with a little number of medical device has a Service of Clinical Engineering in 

outsourcing. 

The 41% of the Services of Clinical Engineering are outsourced, in the 20.5% are an inner 

service, whereas in the 38.5% are a mix between the inner and the outsourced service. The 

63% of the maintenance activities of the SIC are in outsourcing.  

The 9% of the software are prior to 1999, the 49% are between 2000 and 2005 and the 

42% are later than 2006. The 68% of the respondents declares the intention to change or to 

upgrade the software in five years, because of the steady growing of this product. The 65% 

of the software are partially or totally personalized to satisfy the peculiarity of each 

service. The 39% of the software are a web application, the 14% are a local program and 

the 45% are both. The 68% of the software haven’t integration with other applications, 

from which they can take many data without duplications.    

 The 57% of the department of the hospital have a request form for the maintenance 

activities that has the advantage of the timeliness. The volume of paper used in a SIC and 

so the level of computerization is passable but amendable for the 75% of the respondents. 

For the device identification the 66% of the SIC use a sticker with ID code, the 29.5% a 

barcode and the 4.5 a RFID tag; the 40% of the respondents want to change this tool in 5 

years because of its evolution. 

This work ends with the analysis of the Services of Clinical Engineering of the Niguarda 

Hospital and its software of management; fundamental is the role of the statistics form for 

an efficient, safe and economics management of the medical device. The indispensable 

statistical indexes are: analysis of the times that take a maintenance activity, analysis of the 

activities, analysis of the maintenance’s contracts, analysis of medical devices and analysis 

of costs. 
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The work’s composition. 

This work is divided into seven chapters and three appendixes. The first chapter identifies 

the role of a Service of Clinical Engineering and of a Clinical Engineer in a hospital, 

describing the Italian laws and the different ways for a maintenance management. 

The second chapter describes the software for the maintenance management and its 

peculiarities and utilities.  

The third chapter tells of the research about the situation of the Service of Clinical 

Engineering, done collecting information with a questionnaire. 

The fourth chapter collects and amylases the results of the research, to record trends and 

characteristics of a Service of Clinical Engineering and of its software in Italy. 

The fifth chapter describes the Niguarda “Ca’ Granda” Hospital, its Service of Clinical 

Engineering and its previous software. 

The sixth chapter describes the features of the new software of management for the 

Niguarda hospital and its form for the analysis of statistical index. 

The seventh chapter collects the conclusions of the work. 

The first appendix reports the contribution on Acts of National Congress; the second 

appendix reports the schema of the questionnaire; the third appendix reports, divided into 

regions, the 44 questionnaires of the Services of Clinical Engineering that helps me in the 

research. 
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Introduzione 

 

Negli ultimi venti anni la diffusione negli ospedali di un numero sempre maggiore di 

apparecchiature elettromedicali ha modificato radicalmente l’approccio medico alla cura 

della salute; è necessario considerare che la maggior parte delle prestazioni assistenziali 

svolte in ambito sanitario sono basate su un impiego intensivo di apparecchiature e 

dispositivi medici, la cui efficienza può influenzare la qualità del servizio al paziente in 

termini di sicurezza di impiego, accuratezza diagnostica o terapeutica, tempo di accesso 

alle prestazioni sanitarie, oltre a poter pregiudicare le condizioni di sicurezza o salute del 

personale. [01] 

L’attività di manutenzione si è quindi evoluta verso una vera e propria funzione 

manageriale che si prefigge il compito di ridurre i rischi clinici connessi all’utilizzo di 

dispositivi medici, di diminuire i tempi di non utilizzo, di prevenire i guasti, di garantire la 

qualità del servizio erogato, di ottimizzare la durata fisiologica del prodotto e, in definitiva, 

di contribuire al miglioramento della qualità dell’assistenza al paziente. 

A causa di questa complessità gestionale ed organizzativa, ma anche a causa della 

crescente onerosità del mantenimento efficiente del parco tecnologico ospedaliero, è 

emersa quindi la necessità negli ultimi anni di una nuova funzione aziendale che soddisfi in 

modo competente questo nuovo fabbisogno: l’Ingegneria Clinica. [02]  

Secondo Geisler e Heller (1998), infatti, è l’Ingegneria Clinica la funzione aziendale 

“coinvolta nell’uso sicuro, appropriato ed economico della tecnologia nell’ambito delle 

aziende sanitarie”. [03] 

Strumento essenziale a supporto dell’attività dell’Ingegneria Clinica è il software per la 

gestione delle manutenzioni del parco tecnologico ospedaliero; risulta quindi interessante 

lo studio delle funzionalità dei diversi applicativi al fine di comprendere il contributo alla 

gestione tecnica, organizzativa e funzionale del Servizio di Ingegneria Clinica. 
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Capitolo 1, Il Servizio di Ingegneria Clinica 

1.1 Il ruolo dell’Ingegnere Clinico e del Servizio di Ingegneria Clinica 

L’Ingegneria Clinica è l’area dell’Ingegneria Biomedica che comprende le applicazioni di 

concetti e tecnologie proprie dell’Ingegneria per migliorare la qualità del servizio sanitario 

soprattutto per quanto dipende dalla sua organizzazione e dall’appropriata acquisizione e 

gestione di apparecchiature, nonché per sviluppare ed adattare sistemi informativi 

ospedalieri e reti di telemedicina. 

L’Ingegnere Clinico è quindi il professionista che partecipa alla cura della salute 

garantendo un uso sicuro, appropriato ed economico della strumentazione e delle 

attrezzature biomedicali ed info-telematiche clinico-assistenziali in uso nei servizi socio-

sanitari (sia all’interno dei presidi ospedalieri che nelle strutture distribuite di cura ed 

assistenza domiciliare). [04] 

Il Servizi di Ingegneria Clinica (SIC) è il servizio necessario all’individuazione e 

definizione di bisogni, programmi ed indirizzi da rendersi sia nei confronti delle Direzioni 

delle organizzazioni sanitarie, al fine del governo aziendale delle tecnologie sanitarie, sia 

nei confronti del mercato. 

Negli ultimi anni si è registrata una notevole crescita della figura professionale 

dell’Ingegnere Clinico, a dimostrazione della ormai irrinunciabile presenza di tale ruolo 

all’interno di un’azienda ospedaliera. A sottolineare tale tendenza è utile, a titolo 

esemplificativo, riportare il crescente numero di iscritti ad associazioni come l’ “AIIC, 

Associazione Italiana Ingegneri Clinici” (figura 1.1). 
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Figura 1.1, crescita del numero di iscritti all’AIIC dal 2000 al 2009  [05] 

In tabella 1.1 sono riportate in modo schematico le principali aree di competenza ed attività 

specifiche dell’Ingegneria Clinica; dall’analisi di queste funzioni si intuisce come il 

Servizio di Ingegneria Clinica svolga sia un ruolo di supporto alle decisioni, sia un ruolo di 

responsabilità su mansioni operative quali collaudi, manutenzioni e controlli. [06] 

Area di competenza  Attività specifiche 

Consulenza 
– Supporto alla programmazione e pianificazione delle 
acquisizioni 

Health Technology Assessment 
(HTA) 

– Valutazione tecnica ed economica degli acquisti di 
tecnologie biomediche 

Gestione della manutenzione 

– Manutenzione (gestione con tecnici interni, con società 
produttrici/fornitrici, società terze) 
– Gestione della manutenzione (controllo dei processi 
concernenti la manutenzione) 
– Interlocutore verso l’esterno (produttori della tecnologia, 
manutentori, fornitori servizi) 

Supporto all’introduzione della 
tecnologia 

– Collaudi di accettazione 
– Formazione del personale sanitario all’uso delle 
tecnologie 

(continua) 
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Sicurezza 
– Sicurezza: controlli periodici di sicurezza, funzionalità e 
qualità sulle apparecchiature e valutazione del rischio 
– Gestione delle dismissioni (fuori uso) 

Gestione amministrativa 

– Gestione di una banca dati delle tecnologie (inventario, 
alarms, alerts…) 
– Gestione e organizzazione delle informazioni provenienti 
dai sistemi tecnologici 

Formazione 
– Formazione del personale medico/sanitario competente 
sull'utilizzo corretto e sicuro delle tecnologie 

Ricerca 
– Ricerca applicata alle tecnologie (nel caso in cui la 
struttura sanitaria lo preveda) 

Tabella 1.1, principali aree di competenza ed attività specifiche dell’Ingegneria Clinica 

Le professionalità generalmente presenti in un Servizio di Ingegneria Clinica sono: 

·  Personale laureato: Ingegneri Biomedici, Elettronici o Gestionali con eventuali 

specializzazioni in Ingegneria Clinica 

·  Squadra tecnica: generalmente periti elettronici e/o elettricisti, formati 

specificamente per il primo intervento e la manutenzione della tecnologia sanitaria 

·  Amministrativi: generalmente diplomati in materie tecniche 

 

1.2 Il Quadro Legislativo in Italia 

L’Italia si colloca tra i paesi industrializzati con la minore diffusione di Ingegneria Clinica 

nelle proprie strutture sanitarie ed ospedaliere. Tale ritardo può essere spiegato dal fatto 

che, sebbene gli Ingegneri Clinici siano presenti ed operativi in Italia da circa un 

trentennio, soltanto negli ultimi anni le iniziative a livello parlamentare e ministeriale si 

sono dimostrate più sensibili all’argomento, avviando un percorso che potrebbe 

concretizzarsi col riconoscimento professionale del ruolo specifico dell’Ingegnere Clinico 

e con l’obbligatorietà per tutte le strutture sanitarie italiane dell’istituzione del SIC. 

Soltanto negli ultimi anni i diversi Governi, e gran parte delle Regioni, hanno manifestato 

in diverse occasioni l’esigenza di istituire i SIC in ogni struttura sanitaria italiana, in 

perfetta analogia a quanto accade da anni nei paesi del Nord Europa e negli Stati Uniti. 
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L’istituzione di un Servizio di Ingegneria Clinica come requisito qualificante per la 

costituzione di un’azienda ospedaliera ad alta specialità fu prevista per la prima volta dal 

Decreto del Ministero della Sanità del 29 gennaio 1992. [07] 

Nel maggio del 2007 il Ministero della Salute emanò il Disegno di Legge n.1598 “Turco”, 

”Disposizioni in materia di sicurezza delle strutture sanitarie e gestione del rischio clinico, 

nonché di attività libero-professionale intramuraria e di esclusività del rapporto di lavoro 

dei dirigenti del ruolo sanitario del Servizio sanitario nazionale” nel quale l’Art.1 Comma2 

(Sicurezza delle Cure) prevedeva che: 

“Le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nell’ambito delle rispettive 

funzioni istituzionali, assicurano, in ogni azienda sanitaria locale, azienda ospedaliera, 

azienda ospedaliera universitaria, policlinico universitario a gestione diretta e istituto di 

ricovero e cura a carattere scientifico di diritto pubblico, o in ambiti sovraziendali al cui 

interno operino uno o più ospedali, da esse stesse individuati, il Servizio di Ingegneria 

Clinica che garantisca l’uso sicuro, efficiente ed economico dei dispositivi medici costituiti 

da apparecchi e impianti, i quali devono essere sottoposti a procedure di accettazione, ivi 

compreso il collaudo, nonché di manutenzione preventiva e correttiva e a verifiche 

periodiche di sicurezza, funzionalità e qualità. Il Servizio di Ingegneria Clinica 

contribuisce alla programmazione delle nuove acquisizioni e alla formazione del 

personale sull’uso delle tecnologie”. [08] 

L’istituzionalizzazione dei Servizi di Ingegneria Clinica è stata poi perseguita nel mese di 

ottobre del 2008 nel DdL n. 1067 “Gasparri”, “Disposizioni per la tutela del paziente e per 

la riparazione, la prevenzione e la riduzione dei danni derivanti da attività sanitaria” il cui 

Art. 8 (Servizio di Ingegneria Clinica) Comma 1 è riportato di seguito: 

“Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, con il coordinamento della 

Conferenza Stato-Regioni, assicurano in ogni struttura sanitaria pubblica o privata 

l’attivazione e il corretto funzionamento di un Servizio di Ingegneria Clinica”. [09] 

Il DdL n. 1067 è stato poi aggregato ad altri DdL in un Testo Unificato (cfr. NN. S.50, 

S.352, S.1067, S.1183, S.6) “Disposizioni per la tutela del paziente e per la riparazione, la 

prevenzione e la riduzione dei danni derivanti da attività sanitaria” il cui Art. 10. (Unità di 
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risk management e osservatori per il monitoraggio dei contenziosi) Comma 2 prevedeva 

che: 

 “Al fine di implementare le pratiche di monitoraggio e controllo dei contenziosi in 

materia di responsabilità professionale, le Regioni e le Province autonome possono 

istituire nelle strutture sanitarie, unità operative semplici o dipartimentali di risk 

management che includano competenze di medicina legale e ingegneria clinica”. [10]   

 

1.3 Formule Gestionali per la Manutenzione 

L’attività di manutenzione del parco tecnologico di un’azienda ospedaliera può essere 

declinata nelle seguenti aree di intervento: 

·  Manutenzione preventiva: è finalizzata alla riduzione della probabilità di guasto, 

attuata con frequenza variabile in funzione delle indicazioni del fabbricante, 

dell’analisi del rischio aziendale e dei carichi di lavoro effettivi (garanzia del 

corretto funzionamento, aumento del rendimento percentuale sul tempo 

complessivo di utilizzo, incremento del livello di sicurezza, ottimizzazione dei costi 

di riparazione per interventi straordinari, maggior durata dell’apparecchiatura). 

·  Manutenzione correttiva: individuazione delle cause di malfunzionamento, 

sostituzione e/o riparazione dei componenti danneggiati e/o deteriorati, controllo 

finale della funzionalità e sicurezza. 

·  Manutenzione straordinaria: interventi eseguiti una tantum, la cui convenienza 

economica è da valutare per ogni caso specifico, per riportare un’apparecchiatura 

all’ultima versione disponibile in commercio (aggiornamenti hardware e software). 

Esistono inoltre tre possibili formule di gestione per la manutenzione di un parco macchine 

ospedaliero:  

·  Servizio di tipo interno: controllo ed assistenza eseguita da personale dipendente 

della struttura sanitaria con uno staff di ingegneri clinici e tecnici biomedici; 

implementata a partire dagli anni ’70 e ’80. Caratterizzato dal forte investimento 

nel personale continuamente aggiornato e nelle tecnologie, permette tempestività e 
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capillarità di intervento ed totale controllo delle attività manutentive. Tale modello 

organizzativo necessita comunque la sottoscrizione di contratti di manutenzione 

con i produttori per le apparecchiature ad alta complessità tecnologica. 

·  Servizio di tipo misto: controllo affidato ad ingegneri clinici interni ed assistenza 

eseguita da tecnici biomedici dipendenti della struttura sanitaria e/o da ditte terze 

specializzate e/o mediante stipula di contratti di manutenzione con i produttori; tale 

formula si è affermata maggiormente a partire dagli anni novanta. Garantisce 

flessibilità organizzativa, specializzazione tecnica, controllo interno del sistema e 

della qualità dei servizi prestati. 

·  Servizio completamente esterno: intera assistenza tecnica delle tecnologie affidata 

ad un unico interlocutore esterno all’azienda, le cosiddette società/aziende di 

Global Service; tale modalità organizzativa è preferita da quelle strutture sanitarie 

che non si sono ancora dotate di un SIC, ma è probabilmente da considerarsi 

transitoria poiché il Disegno di Legge 1067 (vedi paragrafo 1.2) obbliga le strutture 

sanitarie a dotarsi di SIC interni. Permette agilità organizzativa e gestionale, ma 

richiede l’attenta scelta di un interlocutore qualificato e, comunque, di 

un’autorevole supervisione dell’Ospedale; il rischio è la perdita del controllo del 

sistema ed il peggioramento della qualità del servizio reso causato dalla minor 

propensione agli investimenti ed aggiornamenti del patrimonio tecnologico. [11] 

La soluzione di un servizio di tipo interno e misto consente di stipulare, nei settori in cui è 

necessario (come l’alta tecnologia), contratti di manutenzione in formula partner in cui il 

primo intervento è a carico dei tecnici interni, consentendo in tal modo risparmio 

economico e mantenimento del controllo diretto del parco tecnologico; la gestione diretta 

del parco tecnologico consente di ottimizzare i costi anche in termini di rinnovo del parco 

macchine. 

La scelta di un servizio completamente esternalizzato (outsourcing) d’altro canto comporta 

il rischio della perdita della controllabilità del servizio stesso, oltre al rischio dell’eccessiva 

standardizzazione necessaria per il contenimento dei costi da parte delle società di 

outsourcing. 
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In Tabella 1.2 sono illustrate le principali formule contrattuali per la gestione delle 

manutenzioni delle apparecchiature medicali. [12] 

Formula contrattuale  Attività manutentive 

Total-risk 

Numero determinato di manutenzioni preventive, numero 
illimitato di chiamate per manutenzioni correttive in qualsiasi 
momento dell’anno, tutte le parti di ricambio, aggiornamenti 
hardware e software, lavoro dei tecnici e di altro personale, 
trasferimenti; sono esclusi i soli materiali di consumo; l’attività è 
svolta prevalentemente in ospedale. 

Full-risk 

Come total-risk con esclusione di alcune parti di ricambio 
(generalmente sono escluse le parti in vetro) ed interventi limitati 
ai soli giorni feriali in orari canonici concordati; l’attività è svolta 
prevalentemente in ospedale. 

Full-risk limitato Come full-risk con un numero determinato di chiamate per le 
riparazioni; l’attività è svolta prevalentemente in ospedale. 

Manutenzione preventiva 
Numero determinato di visite periodiche preventive; sono esclusi 
tutti i consumabili e le parti di ricambio; l’attività è svolta 
prevalentemente in ospedale. 

Deposito Come total risk; l’attività è però svolta prevalentemente presso la 
sede dell’assistenza tecnica del manutentore. 

Tabella 1.2, Formule contrattuali per le manutenzioni 
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Capitolo 2, La Gestione Informatizzata di un Servizio di 

Ingegneria Clinica 

Per poter al meglio intendere il carico di lavoro interno ad un Servizio di Ingegneria 

Clinica può essere utile elencare gli elementi di base delle principali procedure ed attività 

di manutenzione: 

·  accettazione e inventariazione nuovi arrivi 

·  ispezione, test, calibrazione periodica e manutenzione preventiva 

·  riparazione, compresa la gestione delle attività affidate a ditte esterne 

·  correzione dei problemi derivanti da malfunzionamenti 

·  intervento per segnalazioni di rischio connesso a difetti costruttivi o di progetto, 

nonché procedure per la loro notifica 

·  messa fuori servizio (dismissione) 

·  monitoraggio con opportuna documentazione per la valutazione di tutte le attività 

sopra elencate 

·  istituzione di un archivio completo, contenente le schede per le manutenzioni, sia 

preventive che programmate, e le verifiche di sicurezza 

 

Analizzando questo elenco di attività basilari, indipendentemente dalla formula 

organizzativa adottata dalla struttura sanitaria, si rendono indispensabili due elementi per 

l’organizzazione e la gestione razionale della manutenzione di un parco tecnologico: la 

centralizzazione delle richieste di intervento tecnico sulle apparecchiature e la presenza di 

un sistema informativo. 

La centralizzazione delle richieste di intervento, mediante call center o modulo 

informatico, riduce i tempi di attesa da parte del richiedente ed offre la possibilità di 

stabilire un indice di priorità e di smistare la richiesta nel minor tempo possibile verso i 

responsabili (anche esterni) per tale problematica.  

La presenza di un sistema informativo, oltre a consentire un miglioramento dell’efficacia e 

dell’efficienza della gestione delle tecnologie biomediche, permette di disporre di una base 

di dati rilevante sulla quale fondare e sviluppare nuove strategie nell’ambito del controllo 
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di gestione del parco tecnologico. È possibile, infatti, individuare dei sottosistemi utili da 

sviluppare affinché si possa disporre di uno strumento che faciliti l’analisi e la valutazione 

di una determinata attività: 

·  Sistema di Contabilità per centri di costo: obiettivo è la determinazione dei costi 

consuntivi di ogni unità operativa e dei relativi ricavi. 

·  Sistema di Indicatori: obiettivo è l’individuazione di parametri idonei per la 

misurazione dei risultati di un qualsiasi processo produttivo ottenuti in un 

determinato periodo di tempo. 

·  Sistema di Budget: sulla base delle informazioni ricavate dai due sistemi precedenti 

periodicamente si determina, per ogni centro di responsabilità, la quantità e qualità 

di risorse da assegnare allo stesso. 

·  Sistema di Reporting: è alimentato dai sistemi precedenti e permette l’analisi 

comparativa e la valutazione dell’efficienza ed efficacia della gestione delle risorse 

e delle metodologie di lavoro in uso. 

·  Sistema di Previsioni: da un’analisi attenta della situazione attuale e di quella 

passata si definiscono i possibili scenari in cui l’ospedale si troverà ad operare. 

·  Sistema di Direzione: sulla base delle informazioni ricavate dai precedenti sistemi, 

gli organi direttivi analizzano le scelte a loro disposizione e definiscono gli 

obiettivi, a breve ed a lungo termine, da raggiungere. 

Questi strumenti devono essere utilizzati in sequenza logica attraverso un procedimento 

circolare: una volta definiti gli obiettivi e prese le decisioni, il processo deve riprendere 

nuovamente in modo tale che si possa valutare l’efficacia delle nuove scelte strategiche. 

[13] 

Un sistema informativo, inoltre, si rende necessario soprattutto per la mole ingente di dati 

necessari per una gestione efficace, efficiente, produttiva e sicura delle tecnologie 

biomediche. Per poter al meglio intendere la quantità di informazioni da gestire è utile 

riferirsi alla “Raccomandazione n.9”, emanata nell’aprile 2009 dal Ministero del Lavoro, 

della Salute e delle Politiche Sociali. Di seguito sono riportati alcuni punti di tale 

documento, nei quali si indicano in modo molto specifico le informazioni ed i processi 

necessari ad un Servizio di Ingegneria Clinica: 
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1. Il piano della manutenzione preventiva e correttiva è predisposto dall’Azienda 

attraverso una pianificazione dettagliata dei metodi e dei mezzi (personale, 

laboratori, strumentazione, eventuali contratti di manutenzione con ditte esterne, 

ecc), nonché degli strumenti di controllo dell’attività manutentiva (p.e gestione 

informatizzata dei dati manutentivi mediante software dedicati). 

2. E’ necessario disporre di tutte le informazioni riguardanti il “ciclo di vita” 

(dalla fase di collaudo a quella della dismissione) della tecnologia con la 

possibilità di redigere ed aggiornare il relativo “libretto apparecchiatura”. 

5. Per la corretta gestione del piano della manutenzione […] deve essere definita 

una guida ed una modulistica idonea per la richiesta degli interventi di 

manutenzione (per rilevazione anomalia) al servizio tecnico. 

6. La documentazione tecnica relativa alle singole apparecchiature, 

obbligatoriamente fornita al momento dell’acquisto, deve essere a corredo dello 

strumento in maniera che sia facilmente rintracciabile dal responsabile della 

manutenzione. 

7. Devono essere evidenti gli eventuali impegni assunti da parte di strutture interne 

e/o da parte di fornitori esterni in relazione alle loro prestazioni concernenti 

l’attività manutentiva, in particolare per le apparecchiature ad elevata criticità. 

8. Tutti gli interventi di manutenzione sia essa preventiva che correttiva sulle 

apparecchiature biomediche in dotazione devono essere documentati da un 

rapporto tecnico dettagliato. 

9. Per ogni apparecchiatura deve esistere una cartella (cartacea o elettronica) la 

quale riporti tutti i dati significativi relativi ad ogni intervento di manutenzione 

subito. In particolare, le schede per la manutenzione preventiva devono 

documentare la programmazione e la regolarità degli interventi effettuati. Le 

schede per la manutenzione correttiva devono registrare i dati idonei 

all’elaborazione di alcuni indicatori (tra i quali necessariamente: il tempo di 

intervento, il tempo di risoluzione del guasto, il tempo medio di fermo macchina, la 
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frequenza dei guasti, la distribuzione della tipologia di guasto, i costi di 

manutenzione, il tipo ed il costo delle parti di ricambio), attraverso i quali sia 

possibile analizzare la situazione del parco tecnologico nel suo complesso e per 

singole tipologie di apparecchiature. [14] 

Le informazioni standard che devono essere incluse in qualunque database di supporto ad 

un Servizio di Ingegneria Clinica per il controllo delle apparecchiature dovranno 

comprendere quindi almeno le voci riportate di seguito in Tabella 1.3:  

Anagrafe apparecchiatura biomedica 

Numero di inventario; Produttore; Modello; Numero di serie; Codice del tipo di apparecchiatura; 
Venditore; Accessori; Norme di riferimento; Codice del dipartimento; Ubicazione; Data di 
acquisto; Data di ricevimento; Data di messa in servizio; Data di scadenza del contratto di 
assistenza o della garanzia; Prezzo di vendita. 

Analisi Costi Gestione Tecnica 

Costo contratto; Costo ricambi; Costo mano d’opera riparazioni; Costo mano d’opera controlli 
programmati. 

Controlli programmati 

Codice contratto; Codice di rischio; Codice verifiche controlli; Numero e codice intervento; Codice 
del tecnico; Data di esecuzione; Tempo di intervento; Codice esito ispezione; Prossimi 
adempimenti 

Manutenzioni su segnalazione 

Numero d’ordine; Richiedente; Numero di telefono del richiedente; Tipo di assistenza richiesta; 
Erogatore dell’assistenza; Data e ora di riscontro dell’assistenza; Data e ora di fine intervento; Stato 
in cui si trova la richiesta; Stato dell’apparecchio; Priorità; Tempo di intervento; Codice del tecnico 

Tabella 1.3, dati standard per un sistema informativo per la gestione di un SIC [15] 

Grazie a tale supporto informatico, organizzando opportunamente la raccolta di dati e la 

loro conseguente elaborazione, risulta possibile avere disponibili gli elementi per svolgere 

diversi tipologie di azioni: 

a. Codifica ed inventariazione del parco tecnologico: 

·  L’adozione di una classificazione delle apparecchiature biomediche, che sia 

collaudata e diffusa, deve essere utilizzata per controllare e completare l’inventario 
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del parco tecnologico e può essere utile anche per stimare il valore di sostituzione 

delle apparecchiature. È possibile per esempio l’utilizzo della codifica CND. 

·  Per ogni apparecchiatura devono essere registrati i dati identificativi, distinguibili 

in anagrafici, economici e tecnici, a partire dai quali si possono ottenere una serie di 

indici di governo di importanza fondamentale. Ad esempio, le informazioni relative 

alla quantità, al valore ed all’ubicazione delle tecnologie consentono di calcolare il 

valore di sostituzione dell’intero parco tecnologico della struttura ed il valore 

medio per posto letto. 

·  I dati raccolti durante la fase di collaudo offrono la possibilità di validare i nuovi 

acquisti di apparecchiature. È inoltre possibile sia verificare la piena funzionalità 

dell’apparecchiatura e la rispondenza alle norme vigenti, sia registrare i principali 

parametri (dati di targa, resistenza di protezione, correnti di dispersione, parametri 

funzionali) da utilizzarsi come riferimento per le successive verifiche. 

b. Manutenzione: 

·  La documentazione attenta dei guasti e dei malfunzionamenti, correlata ai dati 

derivati dalle misure di sicurezza, può suggerire di porre particolare attenzione alla 

manutenzione preventiva. Di volta in volta, si può individuare una classe critica di 

apparecchi e sulla base di quanto prescritto dalle norme, di quanto suggerito dal 

produttore, dalla letteratura tecnica e dall’esperienza personale, può essere stilato 

un protocollo, da rendere disponibile nel sistema informativo, con l’elenco delle 

operazioni da eseguire e della rispettiva periodicità. La gestione automatizzata del 

parco macchine e della manutenzione permette di predisporre automaticamente il 

calendario della manutenzione preventiva e dei controlli di sicurezza, oltre a 

facilitare le registrazioni ed il controllo di esecuzione. 

·  La descrizione di tutti gli interventi di manutenzione, sia preventiva che correttiva, 

relativi ad ogni singola apparecchiatura, facilita la sintesi delle informazioni 

relative al tipo di intervento (preventivo, su guasto, upgrade), alle eventuali parti di 

ricambio installate, alla tempestività ed alla durata dell’intervento, al tempo di 

fermo macchina. Un’analisi dettagliata di questo tipo consente di determinare 

possibili errori o abusi nell’utilizzo delle tecnologie, ovvero eventuali interventi di 

riparazione ripetuti sulla stessa apparecchiatura. 
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·  Per un Servizio di Ingegneria Clinica che effettui interventi manutentivi con 

personale interno, anche solo di primo guasto, una statistica dei guasti più rilevanti 

dal punto di vista economico-finanziario e/o di sicurezza costituisce un presupposto 

fondamentale per un corretto dimensionamento del magazzino ricambi. 

·  Nel caso di tecnologie biomediche sottoposte ad assistenza tecnica continuativa da 

parte di ditte esterne, il continuo monitoraggio dell’attività manutentiva agevola la 

possibilità di monetizzare in modo adeguato, anche a partire dalle tariffe regionali 

basate sui DRG, le penali da applicare per qualsivoglia inadempienza contrattuale, 

in particolare per interventi effettuati con considerevole ritardo nella risposta e/o 

nella risoluzione del guasto.  

·  L’analisi dei dati riguardanti la manutenzione, contestualmente a quella delle 

informazioni riguardanti l’età delle apparecchiature, induce riflessioni circa la 

possibilità di sostituzioni per obsolescenza e la conseguente necessità di nuovi 

acquisti. Una tecnologia deve, infatti, essere dichiarata obsoleta quando non è più 

tecnicamente possibile ed economicamente conveniente riportarla in condizioni di 

corretto funzionamento. 

c. Controllo costi: 

·  Il controllo puntuale degli interventi tecnici delle ditte manutentrici per ogni 

tecnologia biomedica permette di condurre un’analisi dettagliata e consapevole 

circa la convenienza di continuare a stipulare o meno un contratto con la stessa 

formula, ovvero di decidere la sua totale eliminazione anche in base all’incidenza 

sul prezzo di acquisto e tenuto conto di fattori quali l’ammortamento o 

l’obsolescenza dell’apparecchiatura. 

·  La possibilità di assegnare con certezza a ciascun apparecchio il proprio costo di 

gestione e i dati circa l’ubicazione dell’intero parco tecnologico forniscono gli 

strumenti più adeguati per sviluppare la contabilità per centri di costo richiesta dalla 

normativa vigente. Peraltro, l’individuazione dei reparti che comportano una spesa 

per la manutenzione superiore alla media può favorire considerazioni circa la 

dotazione reale di apparecchiature, in termini quantitativi e qualitativi, delle diverse 

unità operative. 
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·  La disponibilità di informazioni inerente gli aspetti di convenienza economica ed 

affidabilità possono supportare, sulla base di dati storici relativi ad apparecchiature 

simili, studi di valutazione comparativa che precedano l’acquisizione di nuove 

Tecnologie Biomediche, ovvero possono costituire punto di partenza per affrontare 

modifiche nell’utilizzo della stessa apparecchiatura. 

d. Analisi della produttività: 

·  La conoscenza dei carichi di lavoro che il Servizio di Ingegneria Clinica deve 

soddisfare consente un efficace controllo della produttività in termini di percentuale 

di richieste soddisfatte, del tempo di risposta e della durata dell’intervento. 

·  Il resoconto mensile e periodico del lavoro svolto e del materiale utilizzato può 

essere utilizzato come base per la valutazione delle prestazioni di ciascun operatore 

del SIC e per l’attivazione di una sorta di controllo di qualità interno. [16] 
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Capitolo 3, Indagine sullo stato di sviluppo del Servizio di 

Ingegneria Clinica in Italia 

Dopo aver analizzato in modo approfondito le caratteristiche intrinseche di un Servizio di 

Ingegneria Clinica e delle possibili soluzioni organizzative adottabili, ci si rende conto 

dell’esistenza di un numero teoricamente infinito di configurazioni possibili; questa 

eterogeneità di soluzioni sembra nascere soprattutto, oltre che dalle numerose differenze 

tra le stesse aziende ospedaliere (numeri dei posti letto, numero di apparecchiature 

elettromedicali, scelte di investimento, …), dall’elevata possibilità di personalizzazione 

dell’attività di manutenzione (servizio completamente interno, totalmente esternalizzato o 

una soluzione intermedia tra le precedenti), ma anche dalle diverse scelte in ambito di 

informatizzazione del sistema di gestione. 

Da queste considerazioni è nato il desiderio di creare un’istantanea della situazione del 

Servizio di Ingegneria Clinica in Italia e dello stato di sviluppo del software di gestione, 

sottoponendo a numerosi ospedali italiani un questionario da me compilato per la raccolta 

standardizzata di informazioni riguardanti i flussi di lavoro interni ed i sistemi 

informatizzati.  

Principalmente ho svolto il lavoro di raccolta di tali questionari utilizzando come 

strumento la posta elettronica, per la sua comodità e celerità. L’attività di ricerca è stata 

però tutt’altro che semplice, poiché l’iter da seguire per l’ottenimento dei contatti dei 

responsabili degli uffici interessati si componeva di più passaggi. Innanzi tutto è stato 

necessario stilare una lista di aziende ospedaliere per ogni regione d’Italia, per ognuno di 

questi ospedali ho dovuto ricercare l’indirizzo di posta elettronica dell’Ufficio Relazioni 

con il Pubblico (URP), principalmente dai siti internet delle Asl regionali o direttamente 

dal sito dell’ospedale stesso, se esistente. Ad ogni URP ho inviato una richiesta per 

ottenere il contatto mail del servizio di Ingegneria Clinica, al quale ho poi inoltrato la 

richiesta di collaborazione alla mia ricerca. 

Nei seguenti capitoli saranno illustrati nello specifico i contenuti del questionario, i dati 

riguardanti l’attività di ricerca e i risultati ottenuti. 
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3.1 Il Questionario 

Il questionario (Appendice B) è composto da tre sezioni che indagano l’organizzazione 

generale dell’Ingegneria Clinica, le specifiche del software di gestione ed i flussi di lavoro 

interni; di seguito è riportata una descrizione dettagliata delle domande sottoposte ai 

responsabili del Servizio di Ingegneria Clinica delle aziende ospedaliere italiane. 

Sezione I, Informazioni Generali Ingegneria Clinica 

1. Per poter al meglio comprendere l’organizzazione interna del SIC si richiede di 

indicare l’organigramma dello stesso, specificando il numero di Ingegneri 

Biomedici, di Ingegneri con altre specializzazioni, dei tecnici, degli 

amministrativi e dei magazzinieri. 

2. Si richiede di indicare il numero di apparecchiature che compongono il parco 

tecnologico dell’azienda, in modo da poter valutare la mole di lavoro alla quale 

è sottoposto il SIC. 

3. Si chiede di indicare l’anno di adozione del software di gestione in uso, così da 

poter valutare il grado di ammodernamento dello stesso. 

4. Al fine di comprendere lo stato evolutivo del software si richiede se è prevista 

nei cinque anni a seguire la sostituzione o l’ammodernamento del programma. 

5. Si chiede di indicare la formula scelta per la gestione delle manutenzioni tra la 

soluzione interna, esterna o mista; per quest’ultima si chiede inoltre di valutare 

la percentuale di interventi risolti internamente e la percentuali di quelli risolti 

esternamente. 

6. Per poter comparare l’efficienza delle diverse formule di gestione di 

manutenzione si chiede di indicare  una stima del tempo medio necessario alla 

risoluzione di un intervento di manutenzione preventiva e di un intervento di 

manutenzione correttiva, cioè il tempo che intercorre tra la presa in carico 

dell’apparecchiatura e della sua rimessa in funzione. 
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Sezione II, Specifiche del Software 

1. Viene richiesto se il software in uso è un prodotto standard senza alcuna 

modifica, standard ma personalizzato secondo specifiche indicazioni oppure 

costruito ad hoc dall’analisi di specifiche esigenze. 

2. La domanda riguarda la soluzione software adottata, web application, 

programma in locale o entrambe le soluzioni. 

3. Si indaga sulla sicurezza della banca dati chiedendo se viene effettuato il 

backup/recovery dei dati ed in caso positivo se la replicazione avviene su server 

locale, remoto o su più server remoti (disaster recovery) 

4.  Si valuta l’integrazione del software con altri applicativi di gestione come 

quelli amministrativi o di magazzino 

5. In allegato al questionario viene proposta una tabella riportante un elenco di 

funzionalità di un generico software di gestione; si richiede di indicare la 

presenza o meno di ciascuna funzionalità per il software in esame, con la 

possibilità di inserire integrazioni o commenti. La tabella è suddivisa in sette 

sezioni: anagrafica apparecchiatura, dati economici, dati tecnici, aggiornamenti 

e completamenti, ingegneria clinica, stampe ed infine statistiche. Lo scopo di 

questa tabella è valutare il grado di utilizzo delle vere potenzialità di un 

software per la gestione di un parco tecnologico ospedaliero. 

Sezione III, Flusso di Lavoro 

1. Si richiedono quali siano le modalità di richiesta di intervento da parte dei 

reparti: modelli cartacei, funzionalità informatizzata o altro. 

2. Si valuta il livello di informatizzazione dei flussi di lavoro chiedendo se si 

considera il volume di carta utilizzato eccessivo, accettabile (migliorabile o 

meno) o nullo. 

3. Similmente alla domanda precedente, si valuta il livello di informatizzazione 

del SIC chiedendo in quale modo siano conservati i manuali d’uso e le 

documentazioni delle apparecchiature, se in formato cartaceo, digitale o 

entrambe le soluzioni. 



Capitolo 3, Indagine sullo stato di sviluppo del Servizio di Ingegneria Clinica in Italia 

32 

 

4. Si richiede quale sia la tecnologia scelta per l’identificazione di una 

apparecchiatura tra una targhetta adesiva con codice identificativo, codice a 

barre, tag RFID o altro. 

5. Si chiede se sia in programma nei prossimi cinque anni l’adozione di un nuovo 

strumento di identificazione e se possibile di indicare quale; la presente 

domanda e quella precedente hanno lo scopo di indagare i livelli di tecnologia 

adottati nelle diverse realtà ospedaliere, date le diverse implementazioni 

possibili per tali tecnologie (localizzazione, manutenzione remota, gate, …). 

3.2 Aziende Ospedaliere Contattate e Riscontri Ottenuti 

La raccolta dei questionari si è aperta il primo di novembre 2010 per concludersi il 28 

febbraio 2011; ho contattato 320 ospedali in tutta Italia, di cui 120 delle regioni del Nord, 

96 del Centro e 104 del Sud. In totale ho ottenuto i contatti di 141 Servizi di Ingegneria 

Clinica, di cui 79 del Nord, 33 del Centro e 29 del Sud.  

Al termine della raccolta ho potuto contare un totale di 44 questionari compilati. In figura 

3.1 sono riportati il numero di questionari ottenuti ed il relativo valore percentuale 

calcolato rispetto al totale. 

 

Figura 3.1, numero di questionari ottenuti per zone d’Italia e loro valore percentuale sul 

totale. 
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È evidente come le regioni del nord siano state in assoluto le più disponibili a contribuire 

alla ricerca con il 70.5% dei questionari, seguite dalle regioni del centro con 20.5%. Le 

regioni del sud sono state penalizzate dalla scarsa collaborazione degli URP, dai quali sono 

riuscita ottenere solamente 29 contatti SIC su 104 ospedali; è nota inoltre la scarsa 

diffusione di Servizi di Ingegneria Clinica nelle regioni del Sud rispetto a quelle del resto 

di Italia.  

In tabella 3.1 sono riassunti i numeri della ricerca. 

Descrizione del Dato Totale Nord Centro Sud 

Totale ospedali contattati ���� ���� ��� ����

Totale URP contattati ���� ���� ��� ����

Totale SIC contattati ���� 	�� ��� ���

Risposta non ottenuta da URP ���� �
� ��� ���

Risposta non ottenuta da SIC 
�� ��� �
� ���

Risposta ottenuta, ma riscontrato impedimento �	� ��� ��� ���

Risposta ottenuta da URP, ma non presente SIC  ��� �� ��� ���

Risposta ottenuta da SIC, questionario compilato ��� ��� �� ��

Risposta ottenuta da SIC, ma no sw di gestione �� �� �� ��

Risposta ottenuta da SIC, ma non disponibili �� �� �� ��

Totale risposte URP ��
� ��� �	� �	�

Totale risposte SIC �
� ��� ��� ��

Tabella 3.1, i numeri della ricerca 

Il numero di URP contattati non coincide con il totale delle Aziende ospedaliere perché in 

rari casi è stato possibile ottenere l’indirizzo mail del Servizio di Ingegneria Clinica 

direttamente dai siti internet informativi. 

Per quanto riguarda invece il dato denominato “Riscontrato impedimento o problema” ci si 

riferisce a tutti quei casi in cui gli indirizzi mail (URP o SIC) generavano errori, veniva 

fornito l’indirizzo di una persona non responsabile per il Servizio di Ingegneria Clinica o 
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l’URP forniva un numero di telefono (generalmente un centralino) ma non un contatto 

mail. 

In tabella 3.2 invece sono riportati i dati percentuali della ricerca. 

Descrizione del Dato Totale (%) Nord (%) Centro (%) Sud (%) 

URP contattati rispetto al totale degli ospedali ��� ��� ��� �	�

SIC contattati rispetto al totale degli ospedali ��� ��� ��� �
�

No risposta da URP rispetto al tot degli URP ��� ��� �	� ���

No risposta da SIC rispetto al tot dei SIC ��� �	� ��� ���

Problemi riscontrati rispetto al totale degli ospedali ��� ��� ��� ���

Assenza SIC rispetto al tot delle risposte degli URP  �
� ��� ��� ���

Questionari compilati rispetto al tot dei SIC contattati ��� ��� �	� ���

Quest. compilati rispetto al tot delle risposte dei SIC 	�� ��� ��� ���

No sw di gestione rispetto al tot delle risposte dei SIC ��� �� 	� �
�

Non disponibilità rispetto al tot delle risposte dei SIC ��� �� ��� ���

Totale risposte URP rispetto agli URP contattati ��� 
�� ��� �	�

Totale risposte SIC rispetto ai SIC contattati ��� ��� ��� ���

Tabella 3.2, dati percentuali della ricerca 

Dall’analisi della precedente tabella emerge come sia stato possibile contattare in media 

solamente il 44% dei SIC sul totale degli ospedali, media notevolmente abbassata dal dato 

delle regioni del Sud (28%); il 41% dei SIC contattati ha risposto alla mia richiesta e ben il 

76% di questi ha voluto collaborare alla ricerca fornendo le risposte al questionario. È da 

sottolineare l’estrema collaborazione da parte delle regioni del Nord, per le quali ben il 

91% dei SIC che hanno risposto alla mia richiesta  ha poi deciso di completare il 

questionario. 

Gli ospedali nei quali non è stato ancora istituito un Servizio di Ingegneria Clinica sono in 

totale il 18% dei contattati, ma le differenze intra-regionali sono evidenti: è il Centro Italia 

in questo caso a presentare il dato più elevato con il 26%, seguito dal Sud con il 23% e dal 

Nord con il 10%. Generalmente le strutture non dotate di SIC sono le realtà ospedaliere più 
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piccole, case di cura specializzate o ASL che si appoggiano a SIC di altre aziende più 

grandi. Dalla ricerca è infatti emerso come a livello regionale sia presente un elevato grado 

di collaborazione tra le aziende appartenenti alle stesse ASL, collaborazione che rende 

possibile condividere i vantaggi introdotti da un Servizio di Ingegneria Clinica oltre ad 

ottimizzare gli investimenti in questo tipo di servizio. Molte inoltre sono le realtà in cui 

l’attività di manutenzione è completamente gestita mediante la formula del Global Service 

(vedi paragrafo 1.3): in questi casi non viene istituito un vero e proprio SIC, ma l’attività 

esternalizzata è monitorata da un unico responsabile interno all’azienda ospedaliera 

(generalmente un Ingegnere Clinico). 

Per quanto riguarda i SIC che non si sono resi disponibili a collaborare alla ricerca (il 16% 

sul totale delle risposte), il motivo è stato generalmente legato a difficoltà nel reperire il 

tempo necessario alla compilazione del questionario; è presumibile che tale motivazione 

possa essere estesa alla maggior porte dei SIC contattati dai quali non ho ricevuto alcuna 

risposta (il 59%), poiché generalmente gli ultimi mesi dell’anno sono i più ricchi di 

scadenze lavorative. Solamente due Servizi di Ingegneria Clinica su 141 hanno 

espressamente dichiarato di non essere interessati a collaborare alla ricerca. 

 In conclusione il 31% dei SIC contattati in tutta Italia hanno partecipato attivamente alla 

compilazione del questionario, in particolare il 39% dei SIC del Nord, il 27% del Centro e 

il 14% del Sud. 
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In tabella 3.3 sono riportati i numeri della ricerca suddivisi per le diverse regioni. 
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Piemonte ��� �
� ��� �� �� �� �� ��� ��

Lombardia ��� ��� ��� �� ��� �� ��� ��� ���

Valle d'Aosta �� �� �� �� �� �� �� �� ��

Liguria �� �� �� �� �� �� �� �� ��

Trentino 	� 	� �� �� �� �� �� �� ��

Veneto ��� ��� ��� �� ��� �� �� �	� ��

Friuli Venezia Giulia 
� 
� �� �� �� �� �� 
� ��

Emilia Romagna ��� ��� ��� �� �� �� �� �
� 	�

Toscana ��� ��� ��� �� �� �� �� ��� 	�

Marche ��� ��� �� 
� �� �� �� 
� ��

Umbria 
� 	� �� �� �� �� �� �� ��

Sardegna ��� ��� �� 
� �� �� �� �� ��

Lazio �	� ��� 
� ��� �� �� �� ��� ��

Abruzzo �� �� �� �� �� �� �� �� ��

Molise �� �� �� �� �� �� �� �� ��

Basilicata 	� �� �� �� �� �� �� �� ��

Campania ��� �
� �� ��� �� 	� �� ��� ��

Puglia ��� ��� 	� �� �� �� �� �� ��

Calabria ��� ��� �� �� �� �� �� 	� ��

Sicilia ��� ��� ��� �	� 	� �� �� ��� ��

Tabella 3.3, i numeri della ricerca suddivisi per regione. 
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In tabella 3.4 sono invece riportati i numeri della ricerca in percentuale suddivisi per le 

diverse regioni. 
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Piemonte ���� ��� ��� ��� ��� �� ��� 
�� ��� 
��

Lombardia ����� 
�� 	�� ��� ��� �� ��� 	�� ��� ���

Valle d'Aosta ���� ���� ���� �� ���� �� �� ���� �� ��

Liguria ���� ���� �	� �	� 	�� ��� ��� 
�� ��� ����

Trentino ���� ���� �	� ��� ���� ��� �� 
�� �� ��

Veneto ���� ���� 
�� ��� 
�� �� ��� 
�� ��� ����

Friuli Venezia Giulia ���� ���� 	�� �� ��� ��� ��� ���� ��� ����

Emilia Romagna 	��� ���� �
� ��� ��� �	� ��� 	
� ��� 
��

Toscana 	��� ���� �	� �	� ��� ��� �
� 
�� ��� 	��

Marche ���� ���� ��� ��� ��� �
� �� ��� ��� ��

Umbria ���� 

� ��� ��� ��� ��� ��� 
�� ��� ���

Sardegna ���� ���� 	� �	� ���� �	� �� ��� �� ��

Lazio 
��� 
�� ��� ��� ��� ��� �
� �
� �
� ����

Abruzzo ���� ���� ��� ��� ���� ��� �� ��� �� ��

Molise ���� �	� ��� ��� �� �� �� ��� ���� ��

Basilicata ���� 
�� ��� ��� ���� �� �� ��� �� ��

Campania ���� �	� �	� ��� 
�� ��� ��� ��� ��� ����

Puglia ���� ���� ��� ��� �	� ��� ��� ��� ��� �	�

Calabria ���� ���� ��� ��� ��� ��� ��� ��� ��� ���

Sicilia ����� �
� ��� ��� 	�� 	� �� ��� ��� ��

Tabella 3.4, i numeri della ricerca suddivisi per regione (valori percentuali).
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Capitolo 4, Risultati della Ricerca 

In Appendice C sono riportati, divisi per regioni, i 44 casi di studio con le relative risposte 

al questionario. Nei seguenti paragrafi vengono proposte diverse tabelle consuntive e 

grafici, che riassumono i dati raccolti nei questionari durante i quattro mesi di ricerca. 

Nelle tabelle per ogni domanda sono riportate le possibili risposte ed il relativo numero di 

scelta, mentre in parentesi il valore percentuale rispetto al totale delle risposte. 

4.1 Risultati Sezione I, Informazioni Generali Ingegneria Clinica 

La Sezione I del questionario si apre con la raccolta di informazioni riguardanti la 

composizione del personale interno e il numero di apparecchiature dell’azienda ospedaliera 

in esame. In Tabella 4.1 sono riportati il valor medio, massimo e minimo per tali dati. 

Organigramma e Numero 
Apparecchiature 

# Ing. Biomedici 
medio 

2 
max 
10 

min 
0 

# Ing. con altre specializzazioni 
medio 

1 
max 

4 
min 
0 

# Tecnici 
medio 

4 
max 
21 

min 
0 

# Amministrativi 
medio 

2 
max 

8 
min 
0 

# Magazzinieri 
medio 

0 
max 

3 
min 
0 

# Apparecchiature 
medio 
6455 

max 
22978 

min 
800 

Tabella 4.1, Sezione I, organigramma e numero apparecchiature. 

In figura 4.1 è rappresentato invece un grafico riportante la composizione del personale per 

ciascuno dei casi in studio. 



Capitolo 4, Risultati della Ricerca 

39 

 

 

Figura 4.1, composizione organigramma SIC. 

È possibile innanzitutto notare l’estrema eterogeneità nel dimensionamento di una parte del 

personale: il numero di Ingegneri Biomedici varia da un minimo pari a zero ad un massimo 

di 10, con una media comunque bassa di 2; il numero di tecnici arriva al suo massimo a 

toccare quota 21 con una media di 4. Queste variazioni così ampie sono sicuramente 

dovute alle diverse scelte delle formule di gestione per la manutenzione: in caso di gestione 

completamente interna aumenta il carico di lavoro per il SIC che necessariamente deve 

aumentare il numero dei propri addetti; viceversa in caso di gestione completamente 

esternalizzata la mole di lavoro sarà minore. 

È necessario però notare anche la fortissima relazione tra il numero di apparecchiature di 

un ospedale ed il totale del personale che si occupa della sua manutenzione: tale relazione, 

desumibile dalla figura 4.2, lega il dimensionamento del personale di una struttura 

ospedaliera in modo diretto alla dimensione del parco tecnologico, in modo 

apparentemente indipendentemente dalla formula scelta per la gestione delle manutenzioni. 
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Figura 4.2, relazione tra il numero di apparecchiature ed il personale. 

Dalle precedenti due considerazioni nasce l’idea che la dimensione del parco tecnologico 

di un’azienda ospedaliera e la scelta della formula di gestione per la manutenzione siano in 

qualche modo legate. Osservando la figura 4.2 e concentrandosi sui casi di gestione 

completamente esternalizzata o totalmente interna, è possibile notare, con le dovute 

eccezioni, che per un numero di apparecchiature elevato, prendendo come riferimento il 

valor medio, la scelta perpetrata dall’azienda ospedaliera sia quella di una gestione interna 

delle manutenzioni; viceversa, invece, nel caso di un numero di apparecchiature inferiore. 

 
Figura 4.3, confronto tra la dimensione e la formula gestionale di un parco tecnologico. 
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Più è grande il parco tecnologico, maggiore è la tendenza ad una gestione interna delle 

manutenzioni: questa scelta è spiegabile poiché tale formula permette un maggior controllo 

dei processi manutentivi, oltre a tempestività e capillarità dell’intervento.  

Per quanto invece riguarda le aziende ospedaliere di media-piccola dimensione, alla scelta 

di un servizio completamente esternalizzato si accompagna comunque la presenza in 

azienda di un se pur ridotto Servizio di Ingegneria Clinica, a sottolineare la necessità di un 

controllo attento dell’attività in outsourcing. 

In figura 4.4 è riportata la distribuzione percentuale del numero di dispositivi medici per i 

casi in studio: l’intervallo tra le 3000 e 8000 apparecchiature raggruppa da solo il 73% dei 

casi, nonostante si siano registrati dei valori minimi di 800 e massimi di oltre 22000, con 

un valor medio di 6455 unità. 

 
Figura 4.4, distribuzione percentuale del numero di apparecchiature 
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In Tabella 3.6 sono riportate le risposte alle domande riguardanti le informazioni generali 

dell’Ingegneria Clinica. 

Ingegneria Clinica 

Anno di adozione SW 
medio 
2005 

max 
2011 

min 
1997 

prima 1999 
4 (9%) 

tra 2000 e 2005 
21 (49%) 

dopo 2006 
18 (42%) 

Ammodernamento o 
sostituzione SW in 5 
anni 

si, sostituzione 
13 (29.5%) 

si, ammodernamento 
17 (38.5%) 

no 
14 (32%) 

  

Interventi gestiti 
internamente/ 
outsourcing 

internamente 
9 (20.5%) 

outsourcing 
18 (41%) 

misto 
17 (38.5%) 

n.d. 
0 

% interventi interni 
medio 

37 
tra 0e19 
21 (48%) 

tra 20e39 
4 (9%) 

tra 40e59 
2 (4.5%) 

tra 60e79 
4 (9%) 

tra 80e100 
11 (25%) 

% interventi in 
outsourcing 

medio 
63 

tra 0e19 
10 (23%) 

tra 20e39 
5 (11%) 

tra 40e59 
2 (4.5%) 

tra 60e79 
2 (4.5%) 

tra 80e100 
23 (52%) 

T manutenzione 
preventiva (ore) 

medio 
17.2 

max 
168 

min 
0.3 

tra 0e12 
19 (43%) 

tra 13e24 
1 (2%) 

tra 25e48 
1 (2%) 

tra 49e96 
0 

tra 97e120 
1 (2%) 

> 121 
1 (2%) 

T manutenzione 
correttiva (ore) 

medio 
54.8 

max 
312 

min 
0.8 

tra 0e12 
14 (32%) 

tra 13e24 
3 (7%) 

tra 25e48 
3 (7%) 

tra 49e96 
2 (4.5%) 

tra 97e120 
2 (4.5%) 

> 121 
5 (11%) 

Tabella 4.2, Sezione I, Informazioni Generali Ingegneria Clinica 

L’anno di adozione del software di gestione varia dal 1997 al 2011, ma solo il 9% dei SIC 

dichiara un’adozione precedente al 2000; è interessante notare come il 68% degli 

intervistati dichiari l’intenzione di sostituire o di ammodernare il software in uso nei 

prossimi cinque anni, sintomo questo dell’evoluzione continua di questo tipo di 

applicativo, ma anche sintomo delle crescenti esigenze dell’utilizzatore finale.   

Il 2005 è stato in media l’anno di adozione degli applicativi; va però posto l’accento sul 

valor medio delle regioni del Sud, il 2008: questa data sottolinea la più recente diffusione 

del SIC in tali regioni e la conseguente adozione delle ultime versioni dei software in 

commercio. 

In figura 4.5 è riportato il grafico delle distribuzioni percentuali dell’anno di adozione del 

software. 
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Figura 4.5, distribuzione percentuale dell’anno di adozione del software 

Nel grafico in figura 4.6 sono riportati i valori percentuali degli interventi interni ed esterni 

per ciascuno dei casi in studio. 

 

Figura 4.6, valori percentuali degli interventi interni ed esterni per i casi in studio. 

n.d. n.d. 
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Sui 44 casi di studio il 20.5% ha optato per una formula manutentiva di tipo interna, il 41% 

per una formula completamente esternalizzata ed il restante 38.5% per una formula di tipo 

misto; in media il 63% delle attività di manutenzione nei casi in studio avviene in 

outsourcing. Non si registrano sostanziali differenze tra il Nord ed il Centro Italia per 

quanto concerne la scelta della formula di gestione della manutenzione, mentre nessuno dei 

casi di studio delle regioni del Sud ha adottato una soluzione di gestione totalmente interna 

per il SIC. 

Per quanto riguarda invece le tempistiche di risoluzione di un intervento troviamo per la 

manutenzione preventiva un tempo medio di 17 ore, mentre per un intervento correttivo un 

tempo medio di 55 ore. 

 

Figura 4.7, tempistiche risoluzione manutenzione preventiva e corrett iva 

Come è possibile notare in figura 4.7, il 43% degli interventi preventivi e il 32% di quelli 

correttivi viene risolto entro le 12 ore. L’11% dei SIC richiede oltre 120 ore per la 

risoluzione delle manutenzioni correttive: in tutti questi casi la gestione delle manutenzioni 

è in outsourcing, formula che certamente penalizza la tempestività di intervento; in questi 

casi infatti la richiesta di intervento, una volta giunta al SIC, viene inoltrata alla società di 

outsourcing che a sua volta si devo organizzare e muovere per gestire l’attività 

manutentiva: l’elevato numero di passaggi necessari a processare la richiesta di intervento 

determinano quindi la perdita di tempestività. 
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4.2 Risultati Sezione II, Specifiche del Software 

In tabella 4.3 sono riportati i risultati delle Sezione II del questionario concernenti le 

specifiche del software in adozione al Servizio di Ingegneria Clinica. 

 Specifiche SW 

Tipologia prodotto 
standard, nessuna 

modifica 
10 (23%) 

standard, 
personalizzato 

22 (50%) 

costruito ad hoc 
11 (25%) 

n.d. 
1 (2%) 

Tipologia SW 
web application 

17 (39%) 
programma in locale 

6 (14%) 

web application e 
programma in locale 

20 (45%) 

n.d. 
1 (2%) 

Backup/Recovery dati 
si, replicazione server 

locale 
8 (19%) 

si, replicazione server 
remoto 

23 (52%) 

si, replicazione più 
server remoti 

11 (25%) 

no 
1 (2%) 

n.d. 
1 (2%) 

Integrazioni con altri 
applicativi 

si 
13 (30%) 

no 
30 (68%) 

n.d. 
1 (2%) 

 

Tabella 4.3, Sezione II, Specif iche del Software 

Nel 50% dei casi in studio troviamo un software di tipo standard al quale però sono state 

apportate opportune modifiche, mentre nel 25% dei casi si è scelto di implementare un 

software costruito ad hoc; la personalizzazione, parziale o totale, risulta quindi essere una 

necessità comune, un investimento necessario per il miglioramento delle prestazioni e per 

soddisfare le peculiarità del servizio. 

Oltre il 45% dei software in studio prevede che una parte di applicativo sia un programma 

in locale mentre che una parte sia una web application: questa scelta permette in genere di 

implementare moduli per le richieste on-line di intervento o moduli per l’integrazione del 

lavoro con le società di outsourcing, mantenendo comunque il vantaggio della solidità di 

un programma in locale. Il 39% dei SIC ha invece preferito una web application che 

introduce diversi vantaggio come la flessibilità, in quanto è possibile, per gli aventi diritto, 

accedere al programma da una qualsiasi postazione web, anche da un terminale portatile, 

maggior sicurezza dei dati, difficilmente attaccabili da un virus in locale, e minor requisiti 

di memoria.  
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Data l’importanza e il volume dei dati trattati, il 96% degli intervistati dichiara la necessità 

di un backup su server remoto (52%), su più server remoti (25%) o su server locale (19%). 

Il 68% dei software in esame non è integrato con altri applicativi in uso, come ad esempio 

applicativi amministrativi o di magazzino. Questa scelta comporta generalmente la 

duplicazione di certi dati (come quelli economici) e la conseguente incoerenza degli stessi, 

oltre che ad un aumento del tempo di compilazione dei moduli rispetto ad una 

compilazione automatica. Tale mancanza è soprattutto dovuta alla difficoltà di integrazione 

tra software di tipo standard: un prodotto costruito ad hoc permette una più facile 

integrazione dei dati. 

In tabella 4.4 sono riportati i risultati alle domande riguardanti le funzionalità intrinseche 

del software di gestione delle manutenzioni per un Servizio di Ingegneria Clinica. 

Funzionalità SW Si No n.d. 

Dati Anagrafici  

Descrizione merceologica 43 (98%) 0 1 (2%) 

Dati identificativi 43 (98%) 0 1 (2%) 

Dislocazione all’interno 
dell’Azienda 

43 (98%) 0 1 (2%) 

Informazioni relative a 
documentazione e manuali 32 (73%) 11 (25%) 1 (2%) 

Versione del SW installato 23 (52%) 15 (34%) 6 (14%) 

 Dati Economici  

Modalità di acquisizione  41 (93%) 2 (4.5%) 1 (2%) 

Dati fornitura 41 (93%) 2 (4.5%) 1 (2%) 

Gestione del magazzino  19 (43%) 24 (55%) 1 (2%) 

Dati Tecnici generici e 
specifici 

 

Classe e tipo apparecchiatura 35 (80%) 8 (18%) 1 (2%) 

Certificazioni e norme 30 (68%) 13 (30%) 1 (2%) 

(continua) 
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Gestione beni informatici 15 (34%) 27 (61.5%) 2 (4.5%) 

Dati identificativi assistenza 
tecnica 

37 (84%) 6 (14%) 1 (2%) 

Manualistica 28 (64%) 15 (34%) 1 (2%) 

Caratteristiche elettriche 33 (75%) 10 (23%) 1 (2%) 

Dimensioni 9 (21%) 34 (77%) 1 (2%) 

Protezioni ed impianti 
utilizzati 

18 (41%) 25 (57%) 1 (2%) 

Aggiornamenti e 
Completamenti 

 

Fornitore, costo, quantità di 
aggiorn. o complet. 

24 (55%) 19 (43%) 1 (2%) 

Fornitore, costo, quantità 
delle parti consumabili 

15 (34%) 27 (61.5%) 2 (4.5%) 

Ingegneria Clinica  

Modulo di reparto per 
segnalazione guasti 

33 (75%) 9 (20.5%) 2 (4.5%) 

Gestione controlli di 
sicurezza per beni di 
alta/media/bassa tecnologia 

40 (91%) 3 (7%) 1 (2%) 

Gestione collaudi 39 (89%) 4 (9%) 1 (2%) 

Gestione contratti di 
manutenzione 

37 (84%) 6 (14%) 1 (2%) 

Gestione interventi 
manutentivi 

41 (93.5%) 2 (4.5%) 1 (2%) 

Interventi programmati: 
gestione attività periodiche 

40 (91%) 2 (4.5%) 2 (4.5%) 

Gestione controlli qualità 29 (66%) 14 (32%) 1 (2%) 

Gestione fuori uso 41 (93.5%) 1 (2%) 2 (4.5%) 

Diario macchina 38 (86%) 5 (12%) 1 (2%) 

Calendario delle Attività 37 (84%) 6 (14%) 1 (2%) 

Tecnolgia integrata per 
identificazione e 
localizzazione  

13 (30%) 30 (68%) 1 (2%) 

(continua) 
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 Stampe  

Prospetto ammortamenti 14 (32%) 28 (63.5%) 2 (4.5%) 

Lettera di collaudo 28 (63.5%) 14 (32%) 2 (4.5%) 

Lettere di richiesta intervento 35 (79.5%) 7 (16%) 2 (4.5%) 

Reports generici 39 (89%) 3 (6.5%) 2 (4.5%) 

Piani di lavoro manutenzione 
preventiva 

35 (79.5%) 7 (16%) 2 (4.5%) 

Diario non conformità 19 (43%) 23 (52.5%) 2 (4.5%) 

Statistiche  

Operative  34 (77.5%) 8 (18%) 2 (4.5%) 

Amministrative 19 (43%) 23 (52.5%) 2 (4.5%) 

Gestionali 30 (68%) 12 (27.5%) 2 (4.5%) 

Tabella 4.4, funzionalità del Software di Gestione 

Dalla precedente tabella è possibile stilare un elenco di quelle che, secondo i dati della 

ricerca, sono le funzionalità irrinunciabili per un software di gestione; di seguito sono 

infatti raccolte le caratteristiche che hanno registrato un punteggio maggiore del 90%: 

·  Descrizione merceologica 

·  Dati identificativi 

·  Dislocazione all’interno dell’Azienda 

·  Modalità di acquisizione  

·  Dati fornitura 

·  Gestione controlli di sicurezza per beni di alta/media/bassa tecnologia 

·  Gestione collaudi 

·  Gestione interventi manutentivi 

·  Interventi programmati: gestione attività periodiche 

·  Gestione fuori uso 

·  Stampe reports generici 
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Per quanto riguarda invece le altre funzionalità esiste un’eterogenea casistica di scelte, a 

dimostrazione del fatto che ciascun Servizio di Ingegneria Clinica abbia bisogno di 

soddisfare diverse necessità a seconda delle sue caratteristiche. 

È importante notare come attualmente solo il 34% dei software in esame preveda la 

gestione dei beni informatici, nonostante siano considerati ormai dei veri e propri 

dispositivi medici.  

Interessante notare l’uso frequente delle statistiche come strumento per il miglioramento e 

la valutazione del servizio.  

 

4.3 Risultati Sezione III, Flussi di Lavoro 

In tabella 4.5 sono riportati i risultati alle domande riguardanti alcune caratteristiche del 

flusso di lavoro interno di un Servizio di Ingegneria Clinica. 

Flusso di lavoro 

Richieste intervento reparti 
modello cartaceo 

14 (32%) 

funzionalità 
informatizzata 

25 (57%) 

Altro 
5 (11%) 

 

Volume di carta 
eccessivo 
9 (20.5%) 

accettabile, 
migliorabile 

33 (75%) 

accettabile, non da 
migliorare 

0 

nullo  
2 (4.5%) 

n.d. 
0 

Formato manuali d'uso e 
documentazioni 

formato cartaceo 
5 (11%) 

formato digitale 
3 (7%) 

cartaceo e digitale 
36 (82%) 

n.d. 
0 

Strumento per identificare 
apparecchiature 

targhetta adesiva 
codice ID 
29 (66%) 

targhetta adesiva 
codice a barre 
13 (29.5%) 

tag adesivo RFID 
2 (4.5%) 

altro 
0 

n.d. 
0 

Adozione nuovo strumento 
identificativo in 5 anni 

Si 
17 (39%) 

No 
27 (61%) 

n.d. 
0 

 

Tabella 4.5, Sezione III, Flussi di Lavoro 

Nel 57% dei casi le richieste di intervento avvengono mediante un modulo informatico del 

software stesso, riducendo di molto i tempi di ricezione della richiesta stessa; nel 32% dei 

casi si ricorre ancora ad un modello cartaceo, mentre nell’11% dei casi ad una 
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combinazione delle soluzioni precedenti o a richieste telefoniche raramente gestite da un 

centralino.  

Solo in 2 casi su 44 il volume di carta in uso nei processi lavorativi è nullo,  nel 75% dei 

casi è ritenuto accettabile ma comunque da migliorare e nel 20.5% eccesivo; nessuno ha 

risposto che il volume di carta utilizzato è accettabile senza necessità di miglioramento: 

questi dati sono sintomo della necessità di una totale informatizzazione del sistema che 

permetta di aumentare la velocità dei processi, rendendoli automatici.  

La momentanea convivenza tra il supporto cartaceo e quello informatico si nota anche del 

formato dei manuali d’uso e delle documentazioni delle apparecchiature: l’82% dei casi è 

infatti in una fase di transizione tra i due supporti, con la necessità di una eliminazione 

graduale ma definitiva del cartaceo. 

Sempre nell’ottica di una maggior automatizzazione dei processi, numerosi SIC hanno 

abbandonato come strumento identificativo la targhetta adesiva riportante il codice ID, per 

passare a tecnologie come il codice a barre (29.5%) o l’RFID (4.5%). Il 39% degli 

intervistati dichiara l’intenzione di adottare un nuovo strumento identificativo, grazie 

soprattutto alle numerose applicazioni implementabili da queste nuove tecnologie come ad 

esempio identificazione delle apparecchiature ed accesso alle relative informazioni in 

remoto senza la necessità di collegamenti al DataBase. 
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Capitolo 5, L’Ospedale Niguarda “Ca’ Granda” di Mil ano 

 

Allo studio generale della situazione italiana del Servizio di Ingegneria Clinica si è voluto 

accompagnare lo studio approfondito di una realtà esemplificativa, quella dell’Ospedale 

Niguarda “Ca’ Granda” di Milano. 

Nel presente capitolo si descriveranno le caratteristiche dell’ospedale e del suo Servizio di 

Ingegneria Clinica, oltre alla precedente infrastruttura applicativa; nel capitolo successivo 

verranno illustrate le caratteristiche del nuovo software di gestione ed in particolare il 

modulo per la gestione informatizzata di indici statistici utili come supporto decisionale.  

 

5.1 L’Ospedale Niguarda 

L’Ospedale Niguarda è una delle principali aziende ospedaliere di Milano e della 

Lombardia. 

Al Niguarda (figura 5.1) lavorano per la cura della salute oltre 4.100 operatori, di cui 750 

medici e oltre 2.000 tra infermieri, tecnici sanitari e della riabilitazione e ostetriche. È sede 

di tutte le specialità cliniche per le patologie dell’adulto e del bambino con oltre 200 

ambulatori e 70 strutture cliniche, che fanno del Niguarda un riferimento regionale, 

nazionale e internazionale. 



Capitolo 5, L’Ospedale Niguarda “Ca’ Granda” di Milano 

 

52 

 

 

Figura 5.1, la mappa del Nuovo Ospedale Niguarda 

Niguarda è, inoltre, sede di: 

• 26 centri di alta specializzazione di riferimento nazionale 

• Banca dei Tessuti 

• Centrale Operativa 118 di Milano e Provincia 

• Unità Mobile Sanitaria per la gestione delle Grandi Emergenze 

• Centro Antiveleni 

• Centro di Riabilitazione Equestre “Vittorio Di Capua” 

• Centro Grandi Ustionati 

• Trauma Center 

• Unità Spinale Unipolare 

• Centro per le Malattie Rare (oltre 120 patologie trattate) 

• Corso di Laurea in Infermieristica 

• MAPP, Museo D'arte Paolo Pini riconosciuto Museo Civico. 
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L’ospedale Niguarda è tra i più attivi “Centri Trapianti” in Italia ed è “Centro 

disassuefazione e trattamento danni da fumo” e “Centro di riferimento per la cura della 

tubercolosi” presso l’Istituto Villa Marelli. Niguarda inoltre sostiene lo sviluppo e il 

potenziamento della ricerca clinica e di base, la cooperazione sanitaria internazionale e la 

formazione specialistica degli operatori sanitari. [17] 

 

5.2 Il Servizio di Ingegneria Clinica dell’Ospedale Niguarda 

Il personale del Servizio di Ingegneria Clinica si compone di: 

·  4 Ingegneri Biomedici 

·  10 Tecnici 

·  5 Amministrativi 

·  3 Magazzinieri 

Di seguito sono elencate le principali attività svolte dal Servizio di Ingegneria Clinica 

dell’Ospedale Niguarda “Ca’ Granda” [18]: 

·  Gestione tecnica: inventario, codifica, archivio verifiche, rapporti di intervento, 

diario di macchina. 

·  Manutenzione preventiva e correttiva, verifiche previste dalla casa costruttrice, 

verifiche di sicurezza, verifiche funzionali e di qualità, sostituzione componenti per 

i quali è prevista usura, eventuali aggiornamenti hardware e software, ricerca segni 

e sintomi che potrebbero causare guasti o malfunzionamenti 

·  Gestione chiamate da reparti, ordini ricambi, consegna ed invio apparecchiature, 

invio, controllo e flusso di magazzino 

·  Gestione interventi interni ed esterni 

·  Gestione contratti di manutenzione 

·  Ordini ricambi ed accessori 

·  Controlli amministrativi 

·  Consulenza sugli acquisti: determinazione tipologia apparecchiatura e modalità di 

acquisizione, stesura capitolati e specifiche tecniche, valutazione apparecchiature, 

collaudi ed accettazioni 
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·  Programmazione degli acquisti 

·  Istruzione del personale clinico 

·  Gestione ed istruzione del personale tecnico 

·  Technology Assessment 

In figura 5.2 è riportato il diagramma di flusso per il lavoro di manutenzione del parco 

tecnologico dell’ospedale Niguarda. 

 

Figura 5.2, diagramma dei f lussi di lavoro del SIC dell’ospedale Niguarda 
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Per ogni apparecchiatura in dotazione all’ospedale sono possibili tre principali tipologie di 

intervento: procedure di ingresso, manutenzione preventiva, manutenzione correttiva. Di 

seguito verranno descritti nel dettaglio i vari passaggi. 

Apparecchiatura in Ingresso: se l’apparecchiatura è in prova visione ne vengono raccolti i 

dati per l’apertura della scheda di controllo, vengono effettuati i controlli di sicurezza e il 

dispositivo viene installato in reparto ed usato fino alla scadenza del periodo di prova 

visione, momento in cui l’apparecchiatura è ritirata e la pratica di prova in visione viene 

chiusa; se invece il dispositivo medicale è in acquisto, service, comodato o noleggio, al suo 

arrivo vengono raccolti i dati per l’apertura della scheda di controllo e per l’apertura della 

scheda inventariale, vengono effettuate le verifiche di sicurezza e funzionali, 

l’apparecchiatura viene installata in reparto, il personale è sottoposto a formazione clinica 

e tecnica, avviene la programmazione delle verifiche di sicurezza successive e delle 

manutenzioni preventive (inserite nel piano annuale di manutenzione preventiva) ed infine 

si ha la chiusura dell’intervento. 

Manutenzione Preventiva: annualmente si ha la stesura del piano di manutenzione 

preventiva; nel caso in cui l’apparecchiatura fosse in contratto o in garanzia, il SIC ha il 

compito di verificare l’esecuzione dell’intervento da parte del fornitore per poi chiudere la 

scheda di intervento; in caso contrario i tecnici del SIC si occupano dell’esecuzione interna 

dell’intervento e della conseguente chiusura della scheda. 

Manutenzione Correttiva: se l’apparecchiatura è in contratto, service, garanzia, noleggio o 

comodato, il SIC si occupa della definizione del problema che se facilmente risolvibile 

viene archiviato, altrimenti si inoltra la richiesta di intervento alla ditta fornitrice che 

provvede alla manutenzione ed all’invio di un foglio di lavoro che permette la chiusura 

dell’intervento; in caso contrario si ha l’intervento tecnico sull’apparecchiatura da parte dei 

tecnici del SIC che se risolvono il problema possono procedere alla chiusura 

dell’intervento, altrimenti hanno il compito di ricercare soluzioni alternative (come la 

richiesta di preventivo per la riparazione alla ditta fornitrice) per le quali però si valuta la 

convenienza del lavoro di riparazione: se ritenuto troppo oneroso si ha la compilazione 

della scheda di fuori uso e la conseguente chiusura dell’intervento, in caso contrario si ha 

la riparazione dell’apparecchiatura e la chiusura dell’intervento. 
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5.3 Descrizione Infrastruttura Applicativa Precedente 

Il Servizio di Ingegneria Clinica dell’Ospedale Niguarda adottò già nel 1995 un software a 

supporto della gestione e della manutenzione del parco tecnologico ospedaliero. 

Tale procedura è stata progettata per gestire l'intero ciclo di vita della strumentazione 

elettromedicale, dall'inventariazione e presa in carico (collaudo), alla redazione del diario 

macchina, alla pianificazione degli interventi manutentivi (sia ordinari che straordinari) 

sino alla valutazione di obsolescenza. L’applicativo permetteva inoltre una conoscenza 

dettagliata della consistenza e dello stato del patrimonio tecnologico, nonché dei relativi 

costi, al fine di fornire informazioni di governo utili ad una programmazione razionale 

degli acquisti. 

Le principali funzionalità di questa procedura  erano: 

1. Scheda Apparecchiatura 

·  Dati Anagrafici: 

o Descrizione merceologica dello strumento 

o Dati identificativi (produttore, modello, n° di matricola, accessori, ecc.) 

o Dislocazione in Azienda (Presidio, Dipartimento, Reparto/Centro di 

costo, Servizio di Competenza) 

o Informazioni sull’apparecchiatura relative a documentazione e manuali 

o Versione del Software installato 

·  Dati Economici: 

o Modalità di acquisizione (acquisto, leasing, n° richiesta di acquisto, 

ecc.) 

o Dati fornitura (costo e data di acquisto, estremi delibera, data collaudo, 

presa in carico, inizio servizio, scadenza garanzia) 

o Rivalutazione dei beni secondo gli indici ISTAT 

o Valutazione e rivalutazione del Magazzino 

·  Dati Tecnici generici e specifici: 

o Classe e tipo apparecchiatura (in base a normativa CEI) 

o Certificazioni e norme di riferimento 

o Gestione beni informatici 
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o Dati identificativi assistenza tecnica (fornitore, tipo manutenzione) 

o Manualistica 

o Caratteristiche elettriche 

o Dimensioni 

o Protezioni ed impianti utilizzati 

·  Aggiornamenti e completamenti: 

o Fornitore, costo, quantità degli aggiornamenti o completamenti apportati 

all’apparecchiatura 

o Parti consumabili 

2. Ingegneria Clinica 

·  Gestione controlli di sicurezza sia per i beni di media/bassa tecnologia che per 

quelli di alta tecnologia (gestione apparecchiature radiologiche) con 

memorizzazione dei risultati dei test e gestione della periodicità dei controlli 

stessi e con possibilità di importare i risultati da file di testo 

·  Gestione collaudi ( su beni singoli o gruppi di beni ) 

·  Gestione contratti di manutenzione (elenco beni in contratto, condizioni 

contrattuali, durata, ...) con allarme su contratti scaduti 

·  Gestione interventi manutentivi: apertura (data/ora, causa, segnalazione), 

risoluzione (modalità, costo stimato), dettaglio delle attività (data assegnazione, 

fornitore/tecnico esecutore, tipologia del guasto e note) chiusura e rendiconto 

tecnico ( data/ora, durata ed entità del disservizio, materiale utilizzato ) ed 

economico (dettaglio costi ed estremi fattura), segnalazione ritardi 

·  Interventi programmati: gestione attività periodiche con schede manutentive per 

tipologia merceologica di appartenenza 

·  Gestione controlli qualità: definizione e registrazione test di qualità (descrizione 

test, unità di misura, valore di riferimento, valore misurato, procedura utilizzata, 

tipo di risultato, scarto percentuale del valore misurato e dello strumento) per 

una apparecchiatura 

·  Diario macchina: panoramica, in termini di interventi, collaudo, controlli, ecc., 

sulla singola apparecchiatura 
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·  Calendario delle Attività: visualizzazione per ogni mese dell’insieme delle 

attività di manutenzione preventiva pianificate o eseguite che riguardano il 

personale interno e/o esterno 

·  Pianificazione Attività interne: pianificazione dell’attività di manutenzione 

preventiva interna nell’anno per codice CIVAB oppure per Unità Operativa 

3. Stampe 

·  Etichette adesive con codici identificativi dei beni inventariati 

·  Prospetto ammortamenti: 

o per centro di costo con suddivisione per anno e categoria 

o per categoria omogenea di beni 

·  Lettera di collaudo 

·  Lettere di richiesta intervento 

·  Reports generici 

·  Piani di lavoro manutenzione preventiva 

·  Diario non conformità 
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Capitolo 6, Il Nuovo Programma per la Gestione Informatizzata 

del Parco Tecnologico 

6.1 Descrizione e Scopo del progetto 

Nel 2010 il Servizio di Ingegneria Clinica ha ritenuto necessario sostituire la procedura 

precedente rivolgendosi ad un’azienda informatica per lo sviluppo di un nuovo applicativo. 

Gli elementi di novità introdotti sono principalmente:  

·  Maggiore personalizzazione del software, costruito ad hoc secondo le esigenze reali 

del Servizio di Ingegneria Clinica. 

·  Web application, usufruibile senza la necessità di installare un programma in 

locale. 

·  Riduzione dei dati trattati, al fine di agevolare i flussi di lavoro grazie alla 

diminuzione dei tempi di compilazione dei moduli stessi. 

6.2 Le caratteristiche del Nuovo Programma di Gestione 

Di seguito sono elencate le specifiche del nuovo software di gestione per il Servizio di 

Ingegneria Clinica dell’ospedale Niguarda “Ca’ Granda” di Milano. 

Specifiche di sicurezza: 

·  L’accesso all’applicativo è protetto tramite nome Utente e password per impedire 

che dati sensibili possano essere visualizzati e/o modificati da persone non 

autorizzate. 

·  Gestione permessi Utenti autorizzati a leggere e modificare i dati presenti nel 

database per introdurre un’ulteriore barriera di sicurezza. 

·  Funzionalità di “log in” su inserimento, modifica e cancellazione dati; in questo 

modo sarà sempre possibile risalire all’autore di tutte le modifiche alle 

informazioni del database. 

·  L’operazione di backup dei dati è effettuata creando copie in due locazioni 

geografiche distinte. 
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Specifiche Web Server: 

·  Il server su cui risiede la base di dati e le tecnologie per l’accesso hanno 

funzionalità avanzate per preservare l’integrità dei dati (hard disk in RAID e 

supporto di due set di backup giornalieri) 

·  Il server è ospitato presso una Web Farm con connettività dedicata, dotata di 

impianto di alimentazione con cabina elettrica di proprietà e generatori elettrici 

dedicati. 

·  La connettività lato Server è con IP dedicato e linea 2Mbit/256Kbit espandibile a 

seconda delle esigenze per garantire un’ottima velocità di trasferimento dei dati. 

·  L’utilizzo dei protocolli HTTP/HTTPS è applicato per consentire il transito dei dati 

cifrati. 

Specifiche del Software: 

1. Scheda Apparecchiatura 

·  Dati Anagrafici: 

o Numero di Inventario 

o Descrizione merceologica dello strumento (tipologia apparecchiatura) 

o Dati identificativi (produttore, modello, CIVAB, gruppo, accessori e 

componenti, ecc.) 

o Dislocazione in Azienda (Dipartimento, Unità Operativa, Servizio di 

Competenza) 

o Fuori uso 

o Data scadenza garanzia 

o Stato contratto di manutenzione (in prova, comodato, contratto, in 

garanzia, ingegneria clinica, ecc.) 

·  Documentazioni e manuali 

·  Fornitore manutenzione preventiva, correttiva,  sicurezza e qualità 

·  Diario di macchina 

·  Controlli di sicurezza 

·  Scheda Tecnica: 

o Installazione 

o Parte applicata 
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o Caratteristiche elettriche (potenza, assorbimento, tensione, tipologia 

spina) 

·  Elenco Accessori 

·  Certificazione 

2. Dati Economici 

·  Modalità di acquisizione 

·  Dati fornitura 

·  Dati magazzino 

3. Ingegneria Clinica 

·  Gestione controlli di sicurezza  

·  Gestione collaudi (data, stato, descrizione, tecnico, documenti) 

·  Gestione contratti di manutenzione (tipologia, fornitore, elenco beni in 

contratto, condizioni contrattuali, durata, ecc.)  

·  Gestione interventi manutentivi: apertura (data/ora, causa, segnalazione), 

risoluzione, dettaglio delle attività (data assegnazione, fornitore/tecnico 

esecutore, tipologia del guasto), chiusura e rendiconto tecnico 

·  Gestione attività periodiche 

·  Gestione controlli qualità  

·  Gestione procedura fuori uso 

·  Procedura per prestito apparecchiatura 

·  Procedura per cambio ubicazione apparecchiatura 

4. Gestione anagrafica fornitori 

5. Stampe 

·  Prospetto ammortamenti 

·  Lettera di collaudo 

·  Lettere di richiesta intervento 

·  Reports generici 

·  Piani di lavoro manutenzione preventiva 

·  Diario non conformità 

 



Capitolo 6, Il Nuovo Programma per la Gestione Informatizzata del Parco Tecnologico 

 

62 

 

6.3 Il Modulo per la Gestione delle Statistiche 

Particolare importanza, durante lo svolgimento dei lavori, è stata riservata al modulo di 

gestione per le statistiche, strumento utile all’analisi e al miglioramento delle attività di 

gestione e manutenzione del parco tecnologico dell’ospedale. 

Ho potuto partecipare in prima persona al lavoro di stesura delle specifiche e degli indici 

considerati più utili per il Servizio di Ingegneria Clinica; di seguito sono elencati, divisi per 

area di interesse, gli indici selezionati. 

Analisi Tempistiche, necessaria all’individuazione di punti di criticità che determinano 

l’aumento delle ore di fermo macchina: 

·  tempi di risposta: tempo intercorso tra l’emissione della richiesta di intervento e il 

sopralluogo per la messa in sicurezza dell’impianto/inizio attività manutentiva (da 

valutare tempo medio, per tecnico, per ditta esterna) 

·  tempi di lavorazione: tempo intercorso tra l’inizio dell’ordine di lavoro e la sua 

conclusione; il tempo sarà automaticamente depurato dalle eventuali sospensioni 

del lavoro dovute a qualsiasi causa prevista a sistema come ad esempio attesa 

ricambi, altra priorità, richiesto intervento ditta costruttrice, ecc. (da valutare tempo 

medio, per tecnico, per ditta) 

·  tempo intercorrente tra una scadenza di manutenzione programmata e  la sua 

effettiva esecuzione 

·  ore di fermo macchina (ore di manutenzione per apparecchiatura) 

Analisi Interventi, necessaria per individuare apparecchiature che necessitano dismissione 

ed elementi di criticità a livello di lavoro tecnico, oltre ovviamente a stimare il carico di 

lavoro complessivo annuo o mensile per tecnico o apparecchiatura: 

·  diario degli interventi per tecnico: riassunto delle attività utile al tecnico per 

l’organizzazione del proprio lavoro (elenco delle chiamate aperte a quel momento e 

degli interventi preventivi programmati, con codice colore per segnalare le 

priorità); storico degli interventi da risolvere 

·  richieste di intervento  

o per singola apparecchiatura 
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o per centro di costo 

o totali 

o per tecnico (totali, collaudi e preventivi) 

·  collaudi 

o totali interni chiusi 

o per tecnico 

o in corso (collaudi parziali e messa in funzione) 

·  verifiche di sicurezza 

o totali esterne 

o totali interne 

o per tecnico (interne ed esterne) 

o interne programmate ma non eseguite per tecnico 

·  prove in visione 

o per tecnico 

o aperte (anche da quanto) 

Indici per la valutazioni dei contratti, delle garanzie, dei service e del noleggio (da 

valutare per ciascuna azienda in modo separato): 

·  interventi annuali per apparecchiatura 

·  tempo di intervento medio per tipologia di apparecchiatura 

·  interventi totali 

·  interventi per tipologia di apparecchiatura 

·  interventi correttivi totali 

·  interventi preventivi totali 

Analisi Parco tecnologico: 

·  numero apparecchiature per lo studio della suddivisione della proprietà 

o totale 

o di proprietà 

o in service 

o in noleggio 

o in comodato 
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o in prova 

o leasing 

·  numero apparecchiature per lo studio del tipo di manutenzione 

o interne 

o esterne (contratto, garanzia, service, …) 

Analisi dei Costi: 

·  costi di manutenzione interna/esterna per apparecchiatura (costo del personale + 

manutenzioni + %contratto + parti consumabili) = costo di mantenimento 

dell’apparecchiatura 

·  costi per tipologia di bene, per marca e per modello 

·  costi dei consumabili�

·  costi complessivi outsourcing/costi interni�

Acquisizioni/Dismissioni: 

·  numero consegne nuove apparecchiature 

·  numero consegne in ritardo / consegne totali nuove apparecchiature 

·  numero e valore totale di ordini di ricambi e accessori 

·  fuori Uso all’anno in numero assoluto e in % rispetto alle nuove acquisizioni 

Per ciascun indice, ove possibile, se ne potrà visualizzare l’andamento temporale 

mensile/annuale mediante grafici. Di seguito sono riportati alcuni esempi pratici dei dati 

ottenibili da un’indagine statistica; i grafici sono stati estratti dal database del nuovo 

programma di gestione, dopo essere stati trasferiti dal vecchio applicativo. Lo scopo di 

questi grafici è dimostrare le potenzialità intrinseche dello strumento statistico come 

supporto alle attività di decisione del Servizio di Ingegneria Clinica. 
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In figura 6.1 è riportata la ripartizione del parco tecnologico secondo la proprietà dei 

dispositivi medici.  

 

Figura 6.1, ripartizione del parco tecnologico. 

In figura 6.2 è possibile visualizzare la suddivisione percentuale sul totale degli interventi 

tra gli interni e gli esterni. 

 

Figura 6.2, suddivisione percentuale degli interventi.  
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In figura 6.3 è riportato il numero totale di richieste di intervento effettuate all’anno da 

parte dei reparti.  

 

Figura 6.3, suddivisione percentuali degli interventi esterni. 

In figura 6.4 è riportato il grafico che descrive il valor medio di ore di fermo macchina 

annuali. 

 

Figura 6.4, ore di fermo macchina medie all’anno. 
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In media i giorni di fermo macchina annuali per ciascuna apparecchiatura sono quindi  

circa sette. 

In figura 6.5 sono invece riportati il numero di interventi correttivi totali tra interni ed 

esterni. 

 

Figura 6.5, suddivisione tra interventi corrett ivi interni ed esterni. 
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Capitolo 7, Conclusioni 

 

Il Servizio di Ingegneria Clinica è una realtà emergente in ambito sanitario. Un Servizio di 

Ingegneria Clinica funzionale si pone come un elemento indispensabile per la cura del 

paziente, in quanto a livello assistenziale assistiamo ad un impiego sempre più intensivo di 

dispositivi medici. 

Un numero sempre maggiore di aziende ospedaliere avverte quindi la necessità di dotarsi 

di un SIC, possibilmente interno, per la gestione efficace, sicura ed economica del parco 

tecnologico. I compiti di un Servizio di Ingegneria Clinica sono molteplici e 

multidisciplinari, dalla manutenzione tecnica alla formazione del personale clinico, da 

valutazioni economiche sul parco tecnologico alla gestione di contratti manutentivi.  

Uno strumento indispensabile allo svolgimento di una parte di queste attività è sicuramente 

il software per la gestione informatizzata delle manutenzioni, il cui compito non si 

conclude con l’archiviazione ordinata di dati, ma prosegue con strumenti quali la gestione 

dei contratti e la registrazione di indici statistici, utili in un contesto decisionale alla 

valutazione dell’operato ed al suo miglioramento. 

Il presente lavoro di Tesi ha voluto indagare sulla situazione attuale italiana, dimostrando 

come l’82% delle aziende ospedaliere contattate sia dotata di un Servizio di Ingegneria 

Clinica e che l’89% di queste abbia in dotazione un software per la gestione delle 

manutenzioni.  

La presente ricerca ha ottenendo come risultato informazioni standard riguardanti 44 

diverse realtà italiane; principalmente è emersa una notevole eterogeneità di scelte, che ha 

evidenziato una vasta gamma di peculiarità caratterizzanti ciascun SIC. Nel 20.5% dei casi 

si ha un Servizio di Ingegneria Clinica interno, nel 41% dei casi è misto e nel 38.5% dei 

casi è esternalizzato. Mediamente il 63% dell’attività manutentiva nazionale è svolta in 

outsourcing. Il 75% dei casi di studio ha adottato come strumento di gestione del parco 

tecnologico un applicativo personalizzato al fine di soddisfare specifiche esigenze.  
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Il 39% dei software di gestione è una web application, mentre il 14% è un programma in 

locale; la maggior parte dei SIC (45%)  ha però optato per una mediazione tra le due scelte. 

Come esempio di un Servizio di Ingegneria Clinica a gestione completamente interna si è 

voluto descrivere, in conclusione al lavoro di Tesi, il SIC dell’Ospedale Niguarda “Ca’ 

Granda” di Milano ed il relativo nuovo software di gestione del parco tecnologico 

ospedaliero, dando particolare rilievo al modulo per la gestione degli indici statistici.  
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Glossario 

Accessorio (D.Lgs. 46/97): prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in 

modo specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo per consentirne 

l’utilizzazione prevista dal fabbricante stesso. 

Apparecchio Elettromedicale - Apparecchio EM (III edizione della Norma CEI EN 

60601-1): apparecchio elettrico dotato di una PARTE APPLICATA che trasferisce energia 

verso il o dal PAZIENTE, o rileva tale trasferimento di energia verso il o dal PAZIENTE e 

che è: 

a) dotato di non più di una connessione ad una particolare ALIMENTAZIONE DI 

RETE; e 

b) previsto dal suo FABBRICANTE per essere impiegato: 

1) nella diagnosi, trattamento o monitoraggio di un PAZIENTE; oppure 

2) per compensare, lenire una malattia, le lesioni o le menomazioni. 

Disponibilità (UNI 10147): attitudine di una Tecnologia Biomedica ad essere in grado di 

svolgere una funzione richiesta in determinate condizioni ad un dato istante, o durante un 

intervallo di tempo, supponendo che siano assicurati i mezzi esterni eventualmente 

necessari. 

Dispositivo medico (2007/47/CE): qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, 

sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software 

destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con finalità diagnostiche e/o 

terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del dispositivo, destinato dal 

fabbricante ad essere impiegato sull’uomo a fini di diagnosi, prevenzione, controllo, 

terapia o attenuazione di una malattia; diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o 

compensazione di una ferita o di un handicap; studio, sostituzione o modifica dell'anatomia 

o di un processo fisiologico; intervento sul concepimento, la cui azione principale voluta 

nel o sul corpo umano non sia conseguita con mezzi farmacologici né immunologici né 

mediante metabolismo, ma la cui funzione possa essere assistita da questi mezzi. 
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Fabbricante (D.Lgs. 46/97): la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, 

della fabbricazione, dell’imballaggio e dell’etichettatura di un dispositivo in vista 

dell’immissione in commercio a proprio nome, indipendentemente dal fatto che queste 

operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto. Gli obblighi 

che si impongono al fabbricante valgono anche per la persona fisica o giuridica che 

compone, provvede all’imballaggio, tratta, rimette a nuovo, etichetta uno o più prodotti 

prefabbricati o assegna loro la destinazione di dispositivo in vista dell’immissione in 

commercio e proprio nome. I predetti obblighi non si applicano alla persona la quale, senza 

essere il fabbricante compone o adatta dispositivi già immessi in commercio in funzione 

della loro destinazione ad un singolo paziente. 

Manutenzione correttiva (CEI 62-122): manutenzione eseguita a seguito della rilevazione 

di una avaria e volta a riportare un’entità nello stato in cui essa possa eseguire una funzione 

richiesta. 

Manutenzione (CEI 62-122 – UNI 9910): combinazione di tutte le azioni tecniche ed 

amministrative, incluse le azioni di supervisione, volte a mantenere o a riportare un 

dispositivo medico in uno stato in cui possa eseguire la funzione richiesta. 

Manutenzione preventiva (CEI 62-122 – UNI 9910): manutenzione eseguita ad intervalli 

regolari predeterminati o in accordo a criteri prescritti e volta a ridurre la probabilità di 

guasto o la degradazione del funzionamento di un dispositivo medico. 

Materiale di consumo: materiale la cui quantità consumata sia riconducibile in modo 

proporzionale al grado di utilizzo della Tecnologia Biomedica e/o abbia una data di 

scadenza. 

Pezzo di ricambio (UNI 10147): parte elementare nuova o ripristinata, che può sostituire 

una corrispondente usurata o guasta e che permette di riportare una Tecnologia Biomedica 

nelle condizioni stabilite. 

Piano di manutenzione preventiva: programmazione degli interventi di manutenzione 

preventiva da effettuarsi sulle Tecnologie Biomediche. 
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Tempo di fermo macchina: intervallo di tempo durante il quale una Tecnologia 

Biomedica si trova in uno stato di totale o parziale indisponibilità. 

Tempo di primo intervento: intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui il 

guasto è notificato alla Ditta manutentrice e il momento in cui ha inizio l’intervento di 

manutenzione. 

Tempo di risoluzione del guasto: intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui 

il guasto è notificato alla Ditta manutentrice e il momento in cui la Tecnologia Biomedica 

riprende a funzionare secondo le condizioni stabilite. 

Tecnologie Biomediche (Ministero Salute – CIVAB): l’insieme dei prodotti e dei 

dispositivi medici che afferiscono al settore della Sanità ad eccezione di farmaci; le 

apparecchiature biomediche costituiscono un sottoinsieme di tale comparto, con 

riferimento alla sola strumentazione. 

Verifica (CEI 62-122): atto inteso a garantire un livello di sicurezza accettabile, costituito 

sia da tutti quei controlli visivi dello stato di integrità dell’apparecchiatura che 

dall’individuazione e misura di uno o più parametri. 
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Modulo di Richiesta Informazioni:  
il Software per la Gestione di una Ingegneria Clinica 
 

 
Dati generali 

Nome Software 
 

Software House 
 

Ospedale/ASL nel quale è in uso il 
Software  

Di seguito verranno proposte domande a risposta aperta o multipla riguardanti il Software in 
questione e le modalità di gestione dei flussi di lavoro all’interno dell’ufficio di Ingegneria 
Clinica; è possibile rispondere a tali domande ponendo una X a fianco della risposta scelta, 
evidenziando in grassetto la stessa oppure esplicitando la risposta aperta. Per ciascuna domanda è 
possibile inoltre inserire un commento personale se ritenuto necessario al fine di migliorare la 
completezza della risposta stessa. 

La raccolta di queste informazioni sarà utile ai fini dello sviluppo della Tesi di Laurea 
Specialistica in Ingegneria Biomedica della studentessa Erika De Vecchi, la quale si pone tra gli 
altri obiettivi di studiare in modo comparativo quale sia la situazione generale di gestione del 
parco tecnologico di diverse Aziende Ospedaliere ed Asl in diverse parti d’Italia. 

I. Informazioni Generali Ingegneria Clinica 
1. Si chiede di indicare di seguito informazioni riguardanti l’organigramma 

dell’ufficio di Ingegneria Clinica 
# Ing. Biomedici  
# Ing. con altre 
specializzazioni 

 

# Tecnici  
# Amministrativi  
# Magazzinieri  

 
2. Si chiede di indicare una stima del numero di apparecchiature che 

compongono il parco tecnologico della Vostra azienda 
# Apparecchiature  

3. Si chiede di indicare di seguito l’anno di adozione del Software: 
Anno di adozione del 
Software 

 

4. E’ in progetto l’ammodernamento/sostituzione del software nei prossimi 
cinque anni? 

a.  No 
b. Si, ma solo un ammodernamento 
c.  Si, con la completa sostituzione 

 



Appendice B 

 

84 

 

 

5. Come vengono gestiti gli interventi di manutenzione/collaudo delle 
apparecchiature? 

a.  Internamente, ad opera dei tecnici dell’Azienda 
b. In outsourcing 
c.  Alcuni interventi vengono gestiti internamente, altri in outsourcing 

con le seguenti percentuali (stima): 
% interventi interni  
% interventi in outsourcing  

6. Si chiede di indicare di seguito una stima del tempo medio necessario alla 
risoluzione di un intervento di manutenzione preventiva o correttiva su di 
una apparecchiatura: 

T manutenzione preventiva  
T manutenzione correttiva  

 

II.  Specifiche del Software 
1. Tipologia di Prodotto: 

a.  Prodotto standard, al quale non è stata apportata nessuna modifica 
b. Prodotto standard, personalizzato secondo specifiche indicazioni 
c.  Prodotto costruito ad hoc, partendo dall’analisi di specifiche 

esigenze 
2. Tipologia Software: 

a.  Web Application 
b. Programma in locale 
c.  Entrambi 

3. Backup/Recovery dei dati: 
a.  No 
b. Si, con replicazione dei dati su server locale 
c.  Si, con replicazione dei dati su un server remoto 
d. Si, con replicazione dei dati su più server remoti (disaster recovery) 

4. Sono presenti integrazioni con altri applicativi? In caso affermativo si 
chiede se possibile di indicare quali (ad es. Amministrativi, Magazzino,…) 

a.  Si, … 
b. No   

5. In allegato, al termine delle domande, viene proposta una tabella riportante 
un elenco di funzionalità riguardanti un generico software per la gestione 
del parco tecnologico. Si richiede di compilare tale tabella indicando la 
presenza (s) o meno (n) di ciascuna funzionalità nel software in esame, con 
la possibilità di inserire integrazioni o commenti in merito. 

 
 



Appendice B 

 

85 

 

III.  Flusso di Lavoro 
1. Come vengono ricevute dall’Ingegneria Clinica le richieste di intervento da 

parte dei reparti? 
a.  Mediante un modello cartaceo 
b. Mediante specifica funzionalità informatizzata 

2. Il volume di carta in uso per la gestione dei flussi di lavoro è considerato: 
a.  Eccessivo, sicuramente da diminuire 
b. Accettabile, ma ancora migliorabile 
c.  Accettabile, senza alcuna necessità di miglioramento 
d. Nullo, i processi sono stati tutti informatizzati 

3. Manuali d’uso e documentazioni riguardanti le apparecchiature sono 
conservati: 

a.  In formato cartaceo 
b. In formato digitale 
c.  Una parte in formato cartaceo, una parte in formato digitale 

4. Con quale strumento è possibile identificare le apparecchiature? 
a.  Targhetta adesiva riportante il codice identificativo 
b. Targhetta adesiva con codice a barre 
c.  Tag adesivo RFID 
d. Altro, … 

5. È in progetto l’adozione di un diverso strumento di identificazione delle 
apparecchiature nei prossimi cinque anni? 

a.  Si, ma non si è stabilito ancora quale strumento adottare 
b. Si, con l’adozione del seguente strumento: … 
c.  No  
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Allegato: tabella delle funzionalità 

Funzionalità 
Software Descrizione Specifica 

Specifica 
Prevista 
(s/n) 

Eventuale 
Commento o 
Integrazione 

Anagrafica 
Apparecchiatura  

  
  
  
  
  
  

Descrizione merceologica dello 
strumento    

Dati identificativi (produttore, 
modello, n° di matricola, accessori, 
ecc.)    

Dislocazione all’interno 
dell’Azienda (Presidio, 
Dipartimento, Reparto/Centro di 
costo, Servizio di Competenza) 

   

Informazioni sull’apparecchiatura 
relative a documentazione e manuali    

Versione del Software installato    
Altro ritenuto di importanza     

 Dati Economici 
Apparecchiatura    

  
  
  
  

Modalità di acquisizione (acquisto, 
leasing, n° richiesta di acquisto, 
ecc.)    

Dati fornitura (costo e data di 
acquisto, estremi delibera, data 
collaudo, presa in carico, inizio 
servizio, scadenza garanzia) 

   

Gestione del magazzino (articoli, 
ubicazione, quantità, costo, 
fornitore)    

Altro ritenuto di importanza     

Dati Tecnici    

  
  
  
  
  
  
  
  
  

Classe e tipo apparecchiatura (in 
base a normativa CEI)    

Certificazioni e norme di riferimento    
Gestione beni informatici    
Dati identificativi assistenza tecnica 
(fornitore, tipo manutenzione)    

Manualistica    
Caratteristiche elettriche    
Dimensioni    
Protezioni ed impianti utilizzati    
Altro ritenuto di importanza     
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Aggiornamenti e 
Completamenti     

  
  
  

Fornitore, costo, quantità degli 
aggiornamenti o completamenti 
apportati all’apparecchiatura    

Fornitore, costo, quantità delle parti 
consumabili    

Altro ritenuto di importanza     

Ingegneria Clinica    

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

Modulo di reparto per segnalazione 
guasti    

Gestione controlli di sicurezza per 
beni di alta/media/bassa tecnologia 
con memorizzazione dei risultati dei 
test e gestione della periodicità dei 
controlli stessi 

   

Gestione collaudi ( su beni singoli o 
gruppi di beni )    

Gestione contratti di manutenzione ( 
elenco beni in contratto, condizioni 
contrattuali, durata, ...) con allarme 
su contratti scaduti 

   

Gestione interventi manutentivi: 
apertura, risoluzione, dettaglio delle 
attività,  chiusura e rendiconto 
tecnico ed 
economico, segnalazione ritardi 

   

Interventi programmati: gestione 
attività periodiche    

Gestione controlli qualità: 
definizione e registrazione test di 
qualità (descrizione test, unità di 
misura, valore di riferimento, valore 
misurato, procedura utilizzata,tipo di 
risultato, scarto percentuale del 
valore misurato e dello strumento)  

   

Gestione fuori uso    
Diario macchina: panoramica, in 
termini di interventi, collaudo, 
controlli, ecc.    

Calendario delle Attività: 
visualizzazione per ogni mese 
dell’insieme delle attività di 
manutenzione preventiva pianificate 
o eseguite che riguardano il 
personale interno e/o esterno 
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Tecnolgia integrata per 
identificazione e localizzazione 
dell'apparecchiatura (lettori codice a 
barre, RFID,ecc.) 

   

Altro ritenuto di importanza     

Stampe    

  
  
  
  
  
  
  

Prospetto ammortamenti    
Lettera di collaudo    
Lettere di richiesta intervento    
Reports generici    
Piani di lavoro manutenzione 
preventiva    

Diario non conformità    
Altro ritenuto di importanza     

Statistiche   

  
  
  
  

Operative (numero di interventi in 
un dato tempo, numero di fuori uso 
in un dato tempo, … )    

Amministrative (comparazione dei 
costi per interventi interni o 
esterni,…)    

Gestionali ( numero di pratiche 
aperte per tecnico in un dato 
periodo,…)    

Altro ritenuto di importanza     
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