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Introduzione

L’ultimo decennio è stato caratterizzato, in ambito sanitario, da una serie di

cambiamenti radicali tuttora in atto. Il processo di riforma ha avuto inizio con i

DLgs 502/92 e 517/93, che formalizzano l’autonomia organizzativa,

amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e tecnica delle nuove

Aziende Sanitarie e danno inizio al processo di aziendalizzazione vero e proprio

del sistema sanitario italiano.

Tra tutte le diverse componenti della nuova architettura organizzativa delle

aziende sanitarie ha sicuramente un ruolo di primo piano il cambiamento del

sistema di finanziamento: con la riforma del sistema sanitario viene pagato il

prodotto finito, e non più i fattori produttivi d’ingresso, come avveniva nel

sistema precedente. Il pagamento della prestazione avviene tramite tariffe

predeterminate, ottenute classificando i ricoveri ospedalieri (Diagnosis Related

Group – raggruppamenti omogenei di diagnosi). Questo cambiamento sostanziale

ha innescato tutta una serie di meccanismi che hanno portato alla necessità

implementare un sistema di qualità per la sanità.  Una delle problematiche

poste dal nuovo sistema di finanziamento è stata, infatti, quella dei margini di

contribuzione. Appare evidente che il margine di contribuzione per una data

prestazione è dato dalla differenza tra la tariffa ed i relativi costi:

T-C = mc T: tariffa – C: costi – mc: margine di contribuzione

Per aumentare i margini di contribuzione e quindi l’efficienza, non potendo

direttamente agire sulla tariffa, bisogna abbassare i costi, con il reale rischio di

uno scadimento del servizio.

Questa rapida sintesi di un processo ben più complesso quale l’erogazione di

una prestazione sanitaria, già fa capire da dove nasca l’esigenza

dell’accreditamento istituzionale obbligatorio, previsto dal DLgs 502/92, per le

strutture che erogano prestazioni sanitarie. È stata quindi data risposta (DPR

14/1/97) all’esigenza di garantire livelli di qualità minimi, a fronte di un

cambiamento così radicale del panorama sanitario italiano. Fin qui si parla di

accreditamento per ottenere l’autorizzazione ad erogare prestazioni sanitarie:

la riforma però prevede che in un secondo momento e con diverse modalità le
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strutture autorizzate si sottopongano alla valutazione di conformità a requisiti

aggiuntivi rispetto a quelli autorizzativi, emanati dalle singole regioni. Questo ha

creato una serie di provvedimenti molto eterogenei nelle varie regioni, che

hanno scelto tempi e modi molto diversi per l’accreditamento delle strutture del

proprio territorio. La regione Lombardia ad esempio ha implementato,

investendo parecchie risorse, un progetto qualità molto complesso articolato in

più fasi (autorizzazione, accreditamento, certificazione), che vuole rispondere

alla problematica di compatibilità tra autorizzazione e sistema sanitario

regionale. La regione Friuli - Venezia Giulia invece non ha previsto alcuna fase di

verifica autorizzativa, ma ha considerato, come strumento unico di

accreditamento, la conformità ai requisiti aggiuntivi ad essa emanati nel 1997

con apposito provvedimento, considerando questi più stringenti e quindi garanti

anche della qualità minima. Altre regioni hanno introdotto il sistema della

certificazione, secondo il modello ISO 9000, qual strumento per

l’accreditamento obbligatorio.

Ed è stata proprio questa estrema eterogeneità nell’interpretazione della

normativa che ha indotto il legislatore a rivedere alcune cose, in modo da

uniformare le realtà regionali e da far rientrare l’accreditamento in un più

ampio discorso di programmazione. È infatti evidente che se l’accreditamento

significa solamente possesso di certi requisiti non c’è limite al numero di

erogatori disponibili. Ciò se da un lato aumenta la disponibilità di offerta e

quindi la competitività, dall’altro porta ad un aumento della spesa per il Servizio

Sanitario Nazionale e ad un uso non appropriato delle risorse pubbliche. Da qui

nasce l’esigenza di razionalizzazione espressa nel DLgs 229/99 che ha inserito

l’accreditamento in un discorso di programmazione a livello regionale, in modo

da ridurre l’offerta multipla sul territorio, con l’obiettivo di diminuire la spesa.

Il DLgs 229/99 ha anche lo scopo di uniformare i criteri di accreditamento

regionali, e per questo ha previsto l’emanazione di un apposito atto di indirizzo

e coordinamento, di cui a tutt’oggi è disponibile solo una bozza (approvata dal

Consiglio dei Ministri l’11/4/2001) per cui, di fatto, il processo di

accreditamento ha subito un ritardo rispetto ai tempi preventivati all’inizio.

Ciò che però va rilevato è che questo forte cambiamento ha contribuito in

maniera rilevante a promuovere la cultura della qualità in senso molto ampio,
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laddove prima la qualità era vista solo dal punto di vista professionale. Come

ogni processo di cambiamento, anche il nuovo sistema sanitario deve sfruttare

delle leve ben definite per essere implementato: queste leve al cambiamento

sono rappresentate dalle risorse umane, dall’organizzazione e dalla tecnologia.

Le tecnologie biomediche però contribuiscono in modo sempre crescente

all’aumento della spesa sanitaria, con il rischio di avere maggiori sprechi ed un

conseguente scadimento di efficienza ed efficacia. Il tema delle tecnologie può

quindi portare a conflitti tra medici e amministratori, con la conseguente

necessità di trovare nell’ambito delle strutture sanitarie un mediatore. E sono

proprio le problematiche legate alla gestione della tecnologia che rendono

l’ingegnere clinico una figura fondamentale in una struttura sanitaria moderna e

ne danno anche un ruolo specifico nel processo di accreditamento. 

È questa una delle tematiche che vengono affrontate in questa tesi,

nell’ambito dei percorsi di qualità in sanità; un’altra è relativa alle peculiarità

degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, come strumento

interpretativo dei percorsi di qualità e accreditamento di questi istituti, fiore

all’occhiello della realtà sanitaria italiana.

Verrà di seguito descritta l’articolazione della tesi e ne verranno riassunti i

contenuti.

Capitolo 1: L’Accreditamento

In questo capitolo vengono date alcune definizioni e viene dato un

inquadramento generale al concetto di accreditamento. Viene di seguito fatta

una carrellata delle esperienze in tema di accreditamento maturate all’estero,

soprattutto nei paesi anglosassoni dove questo istituto ha avuto origine. Si passa

quindi alla descrizione della situazione italiana in tema di accreditamento, con

una panoramica sulla legislazione vigenti sia a livello nazionale, che a livello

regionale, con particolare riguardo per le realtà della Lombardia, dell’Emilia -

Romagna, della Toscana, della Puglia e del Friuli – Venezia Giulia. Viene infine

descritto l’accreditamento professionale all’eccellenza.

Capitolo 2: La Qualità

Nel secondo capitolo, dopo una breve introduzione al concetto di qualità,

viene descritta la certificazione secondo le norme ISO 9000, anche nella loro
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nuova versione (VISION 2000). Viene poi data la chiave interpretativa ed

applicativa dei sistemi qualità al mondo sanitario.

Capitolo 3: Gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Vengono presentati i principali riferimenti legislativi che regolano l’attività

degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS), che

rappresentano una realtà di spicco nel panorama sanitario italiano, con la loro

funzione assistenziale di alto livello coordinata con quella di ricerca clinica e

applicata. Viene prospettato lo scenario futuro in cui questi istituti potrebbero

operare, in seguito all’attuazione di una riforma attesa ormai da un decennio.

L’ultima parte del capitolo è dedicata al tema accreditamento e IRCCS, che

pone l’interrogativo se sia necessario prevedere per questi enti un

accreditamento più all’eccellenza rispetto a quello istituzionale. A titolo

esemplificativo viene presentata l’attività di diagnostica prenatale dell’IRCCS

Burlo Garofolo di Trieste (riconosciuto come istituto materno - infantile), da cui

vengono dedotti i requisiti di accreditamento per questa particolare e complessa

tipologia di attività, che rappresentano una proposta originale di questa tesi.

Capitolo 4: Servizi di Ingegneria Clinica e Qualità

In questa sezione, dopo una breve introduzione alle attività dell’ingegneria

clinica, viene trattato il tema dell’applicazione dei sistemi qualità ai Servizi di

Ingegneria Clinica (SIC). Negli ultimi tempi infatti anche l’Ingegneria Clinica sta

concentrando la sua attenzione sulle tematiche legate alla qualità e molti SIC

stanno investendo energie e risorse per certificarsi secondo le norme ISO. A

questo proposito l’Associazione Italiana degli Ingegneri Clinici sta mettendo a

punto delle linee guida per l’adozione di sistema qualità in conformità con la

norma UNI EN ISO 9002, una cui bozza viene presentata in questo lavoro.

Nella parte finale del capitolo viene trattato il ruolo operativo molto rilevante

che l’ingegneria clinica ha nel processo di accreditamento istituzionale, pur non

avendo ancora una legittimazione formale nel panorama normativo italiano.

Capitolo 5: La gestione delle forniture

Questo capitolo descrive una delle attività di maggior impatto dell’ingegneria

clinica in un azienda sanitaria e cioè la consulenza tecnica sulla programmazione
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e sull’acquisto di apparecchiature biomediche. Anche l’accreditamento

istituzionale dedica una parte dei requisiti a questa tematica. Ed è proprio per

rispondere all’esigenza di soddisfazione dei requisiti che vengono presentate due

procedure, di programmazione e di acquisizione di dispositivi medici.

Conclusioni

Vengono presentate le conclusioni di questo lavoro.
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1. L’Accreditamento

“Standardizzare la struttura e il modo di lavorare degli ospedali, per far sì che

le istituzioni con gli ideali più elevati abbiano il giusto riconoscimento davanti

alla comunità professionale e che le istituzioni con standard inferiori siano

stimolate a migliorare la qualità del loro lavoro. In tal modo i pazienti

riceveranno il trattamento migliore e la gente avrà qualche strumento per

riconoscere quelle istituzioni che si ispirano ai più alti ideali della medicina”.

Queste parole vennero pronunciate al terzo Congresso dei Chirurghi del Nord

America nel 1912, ma appaiono ancora oggi molto attuali alla luce dei moderni

concetti di acquisizione di standard di qualità e di miglioramento continuo, che

sempre accompagnano le tematiche del cambiamento in sanità. 

La complessità della scienza medica ha sempre richiesto, affinché le

procedure fossero svolte in maniera sicura ed efficace, che vi fossero specifiche

competenze professionali ed adeguati requisiti strutturali. Già quindi dagli inizi

del secolo scorso si era iniziato a diffondere il principio della certificazione da

parte di una qualche autorità, soprattutto come meccanismo di controllo delle

epidemie. Nacque allora il concetto di accreditamento in ambito sanitario. Negli

ultimi decenni poi il “business” sanità, trainato tra l’altro dal crescente

interesse e dalla maggiore consapevolezza della popolazione verso il tema della

salute, ha portato ad aumentare gli investimenti strutturali, il personale

sanitario e le procedure coinvolte, rendendo sempre più necessario un elevato

livello qualitativo ed un meccanismo di controllo.

Oggi esistono norme relative alle strutture ed ai servizi sanitari in quasi tutti i

paesi anche se, fino a qualche anno fa, il più delle volte non si focalizzavano

sulla qualità delle cure erogate, ma piuttosto su aspetti non strettamente

sanitari, di solito di tipo amministrativo. Inoltre non era identificata una figura

istituzionale, appartenente al comparto sanitario, che fosse in grado di fare da

riferimento nei processi di verifica dei criteri. Ciò era dovuto anche al fatto che

i criteri richiesti nelle norme erano spesso superficiali e si fermavano a requisiti

di tipo strutturale, riguardanti ad esempio l’edilizia, piuttosto che le dotazioni

tecnologiche e le relative misure di sicurezza. Il risultato finale sul paziente è
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però determinato solamente in parte dalla componente strutturale alla quale si

affiancano la formazione degli operatori sanitari e le procedure che vengono

adottate nelle specifiche situazioni. Tutto ciò deve essere completato da

un’adeguata organizzazione che deve regolare le diverse componenti in gioco

per ottenere i risultati attesi.

Storicamente tre sono le procedure per assicurare la qualità del servizio

sanitario: l’autorizzazione, la vigilanza e l’ispezione. L’autorizzazione viene

concessa da organi istituzionali ad una struttura a seguito di una verifica di

rispondenza a requisiti minimi stabiliti per legge; tali requisiti sono di tipo

strutturale, tecnologico ed organizzativo. Questa procedura può anche non

prevedere una verifica periodica della stabilità delle condizioni autorizzative. La

vigilanza consiste in una verifica periodica dei requisiti minimi strutturali,

tecnologici ed organizzativi da parte di organismi istituzionali, al fine di

garantire un adeguato livello del servizio erogato; solitamente questa procedura

viene applicata in casi considerati ad alto rischio. L’ispezione è una procedura

che viene attivata in seguito ad una specifica richiesta o ad una denuncia e

presuppone la violazione di qualche norma o di qualche legge. A seguito del

riscontro di un danno vengono ricercate le responsabilità e vengono inflitte delle

sanzioni. È quindi una procedura occasionale che non caratterizza un processo

migliorativo del servizio. Accanto a queste negli ultimi anni si sono sviluppate

altre due procedure: l’accreditamento e la certificazione.

L’accreditamento è un’attività professionale di valutazione condotta da

un’agenzia autonoma ed indipendente, esercitata sulle strutture sanitarie che ne

fanno richiesta, con cadenza periodica. Tale valutazione mira all’accertamento

dell’accettabilità dei livelli qualitativi delle prestazioni sanitarie. Due possono

essere le situazioni che portano all’attivazione di questa procedura:

- La volontà da parte di una struttura sanitaria di avere una valutazione

oggettiva dei livelli di qualitativi di attività;

- La richiesta da parte dell’istituzione sanitaria di rispettare determinati

requisiti qualitativi, per l’ammissione alla convenzione con la stessa, in

modo da garantire un livello qualitativo standard nelle varie strutture.
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Le procedure di accreditamento sono caratterizzate dall’essere quanto più

oggettive possibili e si concretizzano nella definizione di una serie di criteri che

definiscono la qualità attesa dell’assistenza, essendo essi misurabili,

riproducibili, accettabili, specifici e fondati scientificamente. Tali criteri devono

inoltre tenere conto della legislazione vigente e vengono quindi redatti da

rappresentanti degli apparati governativi e da rappresentanti degli utenti.

L’attività si esplica con delle visite ispettive effettuate da un gruppo di

verificatori eterogeneo (costituito da almeno un medico, un infermiere, un

funzionario amministrativo), al termine di una fase preparatoria da parte

dell’ente che deve essere accreditato. La fase preparatoria e la visita non

devono essere vissute solo nell’ottica del soddisfacimento dei criteri prestabiliti,

ma devono rientrare in un contesto più ampio, che attraverso il miglioramento

dell’organizzazione, dell’uso delle risorse, della formazione, mira a promuovere

la cultura della qualità, favorendo lo scambio di informazioni e di esperienze tra

operatori come elemento metodologico.

La certificazione è una procedura che le società di servizi hanno mutuato

dalle aziende private di produzione e consiste nella verifica della conformità

dell’organizzazione, delle strutture e delle procedure dell’ente a norme di

qualità prestabilite. Tale riscontro è richiesto dall’ente stesso per garantirsi

rispetto al mercato e coinvolge un organismo certificatore, che dopo aver

esaminato la documentazione relativa al sistema qualità dell’ente ed essersi su

di questa confrontato con esso, esegue una visita ispettiva atta alla verifica che

il sistema qualità rispetti i criteri prestabiliti. L’esito della visita ispettiva e degli

eventuali confronti che ne derivano subordinano il rilascio della certificazione.

1.1 Il panorama internazionale

Nei vari paesi del mondo industrializzato si sono sviluppati nel corso

dell’ultimo secolo diversi programmi di accreditamento, come mezzo di

regolamentazione e di controllo per far fronte alle sempre crescenti aspettative

di qualità erogata da una parte ed all’aumento della spesa sanitaria dall’altra.

L’analisi ed il confronto delle diverse realtà esistenti sul panorama

internazionale può costituire un buon termine di paragone anche per la realtà
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italiana, che a fronte di una normativa di base comune, demanda alle Regioni

l’attuazione legislativa.

Il più antico sistema di accreditamento è quello degli Stati Uniti. Fu promosso

dall’American College of Surgeons (che accomunava i medici chirurghi del Nord

America) nel 1918, con lo scopo di “standardizzare la struttura ed il modo di

lavorare degli ospedali, per far sì che le istituzioni con ideali più elevati

abbiano il giusto riconoscimento davanti alla comunità professionale e che le

istituzioni con standard inferiori siano stimolate a migliorare la qualità del loro

lavoro. In tal modo i pazienti riceveranno il trattamento migliore e la gente

avrà qualche strumento per riconoscere quelle istituzioni che si ispirano ai più

alti ideali della medicina”.

Successivamente nel 1951 venne fondata la Joint Commission on Accreditation

of Hospitals (JCAH in seguito diventata JCAHCO – Joint Commission on

Accreditation of Health Care Organization) che ha il compito istituzionale di

definire, attraverso un manuale di accreditamento, i criteri di buona qualità per

un servizio adeguato. In un primo tempo solo le strutture ospedaliere potevano

accedere ai programmi di accreditamento, che in seguito furono estesi a tutte le

strutture sanitarie (ambulatori, case di ripose ecc.).

 L’accreditamento negli Stati Uniti è volontario, le strutture sanitarie ne

fanno richiesta alla JCAHCO che invia un gruppo di esperti per la visita ispettiva,

il cui risultato è pubblico. È l‘articolazione del sistema sanitario statunitense che

incentiva le strutture sanitarie ad essere accreditate, sia per motivi di prestigio

che di ordine economico, in quanto le assicurazioni di malattia tendono a non

acquistare servizi o a non rimborsare strutture non accreditate, che inoltre non

possono partecipare ai programmi federali quali MediCare e MedicAid. E fu

proprio l’attivazione di questi programmi, che finanziano a livello federale

l’assistenza sanitaria ad anziani e indigenti, a far evolvere la politica

dell’accreditamento da una logica di requisiti minimi ad una di standard mirati a

“promuovere e mantenere una grande qualità delle cure, attraverso l’analisi, il

controllo e la valutazione delle pratiche cliniche esistenti”. In questo modo la

JCAHCO si sposta verso la filosofia del Total Quality Management, che da una
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parte si focalizza sulle aspettative del cliente e dall’altra si orienta verso un

continuo miglioramento di prodotti e servizi.

In Canada è il Canadian Council of Health Care Facilities Accreditation

(esistente dal 1958) che coordina i programmi di accreditamento delle strutture

sanitarie. Il programma è volontario e non dipende da strutture governative. Le

modalità di accreditamento sono simili a quelle statunitensi, anche se vi è una

minore burocratizzazione ed un maggior coinvolgimento della componente

infermieristica. Ogni anno viene pubblicato l’elenco delle strutture accreditate,

quelle non accreditate non vengono menzionate.

Anche in Australia il sistema di accreditamento è su base volontaria ed è

gestito dall’Australian Council on Healthcare Standard (ACHS) che dal 1974 lo

coordina. Tra le caratteristiche principali spiccano un’intensa attività di

formazione specie in management ospedaliero, la generalizzabilità dei requisiti

che rispondono comunque a standard rigorosi e l’utilizzo di indicatori clinici. I

principali vantaggi che si traggono per una struttura accreditata sono di prestigio

e di tipo economico per gli enti privati. La visita viene effettuata da

professionisti attivi e dà luogo ad un rapporto riservato che viene inviato alla

dirigenza dell’ospedale, che non lo può utilizzare per applicare sanzioni o

incentivi.

Sulla base del modello australiano nel 1998 iniziò nel Regno Unito un

programma di accreditamento dei servizi ospedalieri, coordinato da Società

Scientifiche e Associazioni Professionali, che partendo con un progetto pilota da

alcuni ospedali, è stato successivamente esteso a numerose strutture sanitarie.

L’attività è su base volontaria.

Negli ultimi anni sono state avviate esperienze di accreditamento in numerosi

altri paesi sia europei che asiatici e sud americani.

Tutte queste esperienze, pur nella loro diversità, sono caratterizzate da

alcuni tratti comuni, che identificano i fondamenti dei sistemi di

accreditamento: accreditamento come attività di autoregolamentazione del

sistema mirato alla verifica e al miglioramento continuo dei servizi sanitari;

preferenziale volontarietà dell’accreditamento; ruolo fondamentale delle
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associazioni professionali nella definizione dei criteri e degli standard di

accreditamento.

1.2 La situazione italiana

Il termine “accreditamento”, nel contesto sanitario, assume in Italia,

contrariamente al resto del mondo, un significato non univoco. Esistono due

tipologie distinte di accreditamento: quello istituzionale ha carattere

prevalentemente normativo e autorizza all’esercizio di alcune funzioni sanitarie;

quello di eccellenza ha carattere prevalentemente professionale e mira al

raggiungimento di standard di qualità elevati dell’organizzazione e delle

prestazioni.

1.2.1 L’accreditamento istituzionale: il quadro normativo nazionale

I primi requisiti richiesti alle strutture sanitarie italiane furono emanati nel

1938 con il Regio Decreto n. 1631, che definiva l’ordinamento generale dei

servizi ospedalieri. L’anno successivo, un decreto del capo del Governo stabiliva

i requisiti minimi strutturali per una struttura ospedaliera dal punto di vista

edilizio e degli impianti.  A questi decreti seguì il DPR n. 128/69 che stabilì i

requisiti organizzativi e funzionali dei servizi sanitari. La prima vera rivoluzione

in campo sanitario fu operata con la Legge Riforma n. 833 del 23 dicembre 1978

che istituì il Servizio Sanitario Nazionale (SSN), quale modalità organizzativa

attraverso la quale perseguire l’obiettivo di garantire ad ogni cittadino il diritto

alla salute, visto anche come interesse della collettività. 

La più profonda evoluzione dei sistemi sanitari, che introduce per la prima

volta il concetto di Accreditamento, si ha con il Decreto Legislativo di Riordino

del Servizio Sanitario Nazionale n. 502/92 e successivo Decreto Legislativo n.

517/93 nei quali l’accreditamento viene definito autorizzativo, connotandolo

quindi con un carattere di obbligatorietà per l’operatività di una struttura

nell’ambito del SSN. Più precisamente all’articolo 8 del DLgs 502/92 “Disciplina
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dei rapporti per l’erogazione delle prestazioni assistenziali” il comma 4 afferma

che:

“Ferma restando la competenza delle regioni in materia di autorizzazione e

vigilanza sulle istituzioni sanitarie di carattere privato, a norma dell’articolo 43

della legge 23 dicembre 1978 n. 833, entro centottanta giorni dall’entrata in

vigore del presente decreto, con atto di indirizzo e coordinamento emanato

d’intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le

provincie autonome, sentito il Consiglio Superiore di Sanità, sono definiti i

requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi richiesti per l’esercizio

delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private e la

periodicità dei controlli sulla permanenza dei requisiti stessi. Con il medesimo

provvedimento sono fissati i termini per l’adeguamento delle strutture e dei

presidi già autorizzati e i criteri per l’aggiornamento dei suddetti requisiti

minimi, nonché per la classificazione dei presidi e delle strutture in relazione

alla tipologia delle prestazioni erogabili e per le attività obbligatorie in materia

di controllo della qualità delle prestazioni”.

E successivamente il DLgs 517/93 all’articolo 9 comma 7:

“… le Regioni e le Unità Sanitarie Locali per quanto di propria competenza

adottano i provvedimenti necessari per l’instaurazione dei nuovi rapporti previsti

dal presente decreto fondati sul criterio dell’Accreditamento delle istituzioni,

sulla modalità di pagamento a prestazione e sull’adozione del sistema di verifica

e revisione della qualità delle attività svolte e delle prestazioni erogate…”.

Con questi Decreti Legislativi ha inizio per il Servizio Sanitario Nazionale un

processo di notevole cambiamento sia in termini di pianificazione ed

organizzazione sanitaria che soprattutto in termini di modalità di erogazione

delle prestazioni sanitarie. Essi rappresentano un sistema di verifica dei requisiti

minimi strutturali ed organizzativi per la garanzia dell’utente. Pur con il

carattere autorizzativo che questa riforma possiede, l’accreditamento secondo

questi criteri non è sufficiente a far operare una struttura nell’ambito del SSN,

in quanto le agenzie sanitarie regionali potranno scegliere le strutture,

pubbliche o private, con cui convenzionarsi, stabilendo anche tipologia e volumi

delle prestazioni che esse erogheranno.
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Ulteriori capitoli dell’iter normativo dell’Accreditamento vengono aggiunti

con il DLgs 724/94 e con il Piano Sanitario Nazionale 1994-96 che ribadisce che

l’Accreditamento è subordinato all’accettazione del pagamento a prestazione. Il

conseguimento di un’omologazione di esercizio è quindi reso necessario

dall’instaurarsi di meccanismi di tipo competitivo tra diversi erogatori di

prestazioni sanitarie.

La nascita dell’Accreditamento istituzionale in Italia è stata stabilita con il

DPR 14/1/1997 che ha fissato i “requisiti minimi organizzativi generali” e i

“requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi” per l’esercizio delle

attività sanitarie pubbliche e private dei servizi di assistenza ambulatoriali e di

ricovero ospedaliero a ciclo continuo e/o diurno per acuti. Ciò che viene

sottolineato da questo DPR è che l’accreditamento è un momento successivo

all’autorizzazione e che quindi i criteri di accreditamento si affiancano ai

requisiti autorizzativi. All’articolo 2 comma 4 si afferma che “le Regioni

determinano, ai sensi del combinato disposto dei commi 4 e 7 dell’articolo 8, del

decreto legislativo n. 502/92, e successive modificazioni ed integrazioni, gli

standard di qualità che costituiscono i requisiti ulteriori per l’accreditamento di

strutture pubbliche e private in possesso dei requisiti minimi per l’autorizzazione

di cui all’articolo 1”.

Anche il Piano Sanitario Nazionale (PSN) 1998-2000 pone tra i suoi punti

strategici per il cambiamento, come strumento per la garanzia dei livelli di

assistenza, “la realizzazione operativa dell’istituto dell’accreditamento in tutto

il Servizio Sanitario Nazionale”, che “risponde all’esigenza di operare il processo

di selezione degli erogatori attraverso criteri di qualità dell’assistenza” e che

“rappresenta il presupposto per l’individuazione dei soggetti che, secondo

appositi accordi negoziali, concorrono all’erogazione delle prestazioni previste

dai piani annuali e pluriennali di attività elaborati dalle Aziende USL”. 

Vengono nuovamente ribadite le caratteristiche essenziali dell’istituto

dell’accreditamento, così come espresse dal DLgs n. 502/92 e dal DPR

14/1/1997:

- L’accreditamento si applica, allo stesso titolo, alle strutture sanitarie

pubbliche e private;
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- I requisiti funzionali all’attuazione dell’istituto dell’accreditamento sono

diversi e ulteriori rispetto ai requisiti minimi autorizzativi, definiti dal

DPR 14/1/1997;

- Il compito di definire i criteri per l’accreditamento e di conferire lo stato

di struttura sanitaria accreditata compete alle singole Regioni e Province

autonome.

Le finalità dell’accreditamento, così come espresse dal PSN 1998-2000,

conferiscono ai requisiti di qualità un carattere dinamico, in quanto devono

venire costantemente aggiornati in conseguenza a evoluzioni delle tecnologie e a

cambiamenti delle pratiche sanitarie. Devono essere l’efficacia dei processi di

assistenza e la sicurezza del paziente a determinare coerentemente i requisiti,

che devono includere anche azioni di programmazione e di formazione del

personale, orientate alla promozione, al mantenimento e al miglioramento degli

standard di qualità e all’adeguato utilizzo delle prestazioni, dei trattamenti e

delle tecnologie. 

Nel PSN 1998-2000 vengono anche delineati una serie di obiettivi strumentali

da perseguire per la realizzazione operativa dell’istituto dell’accreditamento:

- Rendere operative in ciascuna Regione e Provincia Autonoma i criteri e

le procedure per l’accreditamento delle strutture sanitarie;

- Realizzare la formazione specifica di un numero adeguato di valutatori

deputati a verificare il rispetto dei requisiti di qualità da parte delle

strutture sanitarie che richiedono l’accreditamento, nonché la loro

persistenza nel tempo (ed in questo senso c’è stretta correlazione al

Programma Nazionale per la Qualità);

- Fornire alle Regioni sostegno allo sviluppo degli strumenti tecnici per

l’accreditamento anche al fine di garantire la necessaria omogeneità

sul territorio nazionale;

- Monitorare, anche ai fini dell’esercizio della vigilanza, con l’apporto

dell’Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali, l’attuazione

dell’accreditamento con riferimento al rapporto tra requisiti di

struttura e processo e al rapporto tra accreditato e accreditatore.



1. L’Accreditamento

16

Più recentemente il DLgs 229/99 ha introdotto nuovi criteri generali relativi

all’accreditamento istituzionale, che riguardano allo stesso modo le strutture del

SSN ed i singoli professionisti. Viene dimostrato ancora una volta che nel nostro

Paese l’accreditamento viene regolamentato attraverso le istituzioni, a

differenza da altri Paesi, come ad esempio, Stati Uniti, Canada e Australia, che

affidano questo processo a gruppi di professionisti. Nell’articolo 8 ter di questo

decreto legislativo vengono definiti due livelli autorizzativi differenziando la

realizzazione delle nuove strutture sanitarie dall’esercizio delle attività

sanitarie. Vengono incluse, tra le strutture tenute all’autorizzazione, anche gli

studi medici, ambulatori odontoiatrici (che realizzino attività complesse o che

comportino rischio per i pazienti) e strutture esclusivamente dedicate ad attività

diagnostiche anche per conto terzi.

Viene ribadito (articolo 8 quater) il ruolo centrale svolto dalle Regioni, che

definiscono il fabbisogno di assistenza sul proprio territorio per garantire i livelli

essenziali di assistenza e fornire livelli integrativi locali. Vengono definite le

condizioni per il rilascio dell’accreditamento da parte delle Regioni:

- Possesso di requisiti ulteriori di qualificazione;

- Funzionalità alla programmazione regionale;

- Verifica positiva dell’attività svolta e dei risultati raggiunti.

Altro elemento nuovo di questa legge di riforma è il fatto che la condizione di

accreditato non costituisce vincolo per la remunerazione. Con atto di indirizzo e

coordinamento verranno definiti criteri uniformi:

- Per la definizione dei requisiti ulteriori;

- Per la verifica dell’attività svolta e dell’accettabilità dei risultati;

- Per le valutazioni della rispondenza delle strutture alla

programmazione;

- Per la determinazione del fabbisogno di assistenza regionale;

- Per la verifica periodica dei requisiti ulteriori;

- Per le procedure e termini per l’accreditamento, e l’istanza di riesame;

- Per le modalità e i tempi di adeguamento;
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- Per la classificazione delle strutture in base alla complessità

organizzativa.

Con questa legge viene anche istituita la Commissione Nazionale per la

Qualità e l’Accreditamento che definisce i requisiti in base ai quali le Regioni

individuano i soggetti abilitati alla verifica del possesso dei requisiti per

l’accreditamento; valuta l’attuazione dell’accreditamento per le strutture

pubbliche e private ed i relativi risultati; elabora una relazione annuale. Le

Regioni individuano le modalità e gli strumenti per la verifica dell’attuazione del

modello di accreditamento e trasmettono alla Commissione una relazione

annuale sullo stato di attuazione delle procedure di accreditamento.

In conclusione, l’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie parte

dallo Stato che definisce i requisiti ulteriori per l’accreditamento, per

decentralizzarsi a livello regionale dove vengono definiti i fabbisogni di

prestazioni complessive nel proprio ambito territoriale, che portano alla stipula

di veri e propri accordi contrattuali tra le Regioni e le strutture pubbliche e

private per l’erogazione delle corrispondenti prestazioni, con la definizione di

volumi ben definiti di fabbisogno complessivo.

La qualità delle prestazioni sanitarie sposta l’approccio della gestione del

paziente sull’aspetto organizzativo, nell’ottica del miglioramento del risultato

finale. In ambito sanitario, infatti, è il paziente/cliente ad essere al centro

dell’approccio qualitativo del percorso clinico assistenziale: l’obiettivo

dimostrabile è quello di apportare piena soddisfazione delle necessità di coloro

che hanno maggiormente bisogno del servizio, al costo più basso per

l’organizzazione, entro i limiti e le direttive imposte dalle autorità preposte e

dagli acquirenti.

Alla luce di quanto detto la definizione del sistema qualità deve passare per la

definizione di un modello di accreditamento, strumento individuato per

garantire la qualità dei servizi sanitari. In tabella 1 sono descritti i presupposti

del modello di accreditamento secondo il DPR 14/1/97.
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Modello di gestione della qualità (“sistema qualità”)

1. Politica, obiettivi e attività

2. Struttura organizzativa

3. Gestione delle risorse umane

4. Gestione delle risorse tecnologiche 

5. Gestione, valutazione, miglioramento della qualità, linee guida e
regolamenti interni

6. Sistema informativo

Dati normativi (requisiti strutturali/tecnologici) di base

1. Protezione antisismica

2. Protezione antincendio

3. Protezione acustica

4. Sicurezza e continuità elettrica

5. Sicurezza antinfortunistica

Requisiti specifici (di carattere “generale”)

Assistenza ambulatoriale

- Ambulatori

- Laboratori

- Diagnostica per
immagini

- Centri e presidi
riabilitativi

Assistenza in regime di
degenza

- Aree di degenza

- Reparto operatorio

- Punto nascita blocco
parto

- Rianimazione e
terapia intensiva

- Day Hospital

- Gestione farmaci e
materiale sanitario

- Servizio di farmacia

- Servizio di disinfezione
e sterilizzazione

- Servizio mortuario

Assistenza residenziale o
semi residenziale

- Centri diurni per
disabili fisici, psichici
e sensoriali

- Presidi di tutela della
salute mentale

- RSA

Tabella 1: Presupposti del modello di accreditamento secondo il DPR 14/1/97 

(Cinotti R. Agenzia Sanitaria Regionale Emilia-Romagna)

A conclusione di questa panoramica sulla normativa nazionale in tema di

accreditamento istituzionale si può affermare che esso può rappresentare

un’opportunità per operare in termini di qualità dell’assistenza sanitaria. L’Italia



1. L’Accreditamento

19

ha scelto, a differenza di altri paesi, di dare carattere di obbligatorietà

all’accreditamento, in cui quindi i requisiti di qualità devono affiancare quelli

autorizzativi, affinché una struttura operi all’interno del SSN. Questi requisiti

devono avere carattere dinamico e devono venire calibrati tenendo conto degli

aggiornamenti di carattere tecnologico/strutturale e dell’adeguatezza delle

prestazioni da erogare. Un punto fondamentale, che deve sempre essere tenuto

presente, è che l’accreditamento non deve essere visto come un atto formale a

valenza burocratica, bensì come uno strumento di miglioramento della qualità

sanitaria a garanzia della struttura sia dal punto di vista organizzativo che di

risultato.

1.3 La normativa regionale

Come è già stato accennato, alle Regioni e le Province Autonome viene

demandata l’attuazione della legislazione quadro in materia di accreditamento

istituzionale. Ad esse spetta il non facile compito di differenziare i requisiti

minimi per l’autorizzazione dal processo di accreditamento, per non appiattirne

il significato, andando quindi a definire un secondo livello di requisiti che

potremmo definire “di qualità”. È quindi compito delle Regioni implementare

requisiti specifici per migliorare la qualità delle prestazioni erogate. A questi

devono venire affiancati meccanismi di formazione, di informazione, di verifica

e di miglioramento continuo.

Importante nell’organizzazione del processo di accreditamento è il sistema di

ispezione, che in alcune Regioni è detenuto dalle rispettive Agenzie Regionali

della Sanità, che possono prevedere di effettuare le visite ispettive

direttamente, o avvalendosi di soggetti qualificati. In questi casi quindi è lo

stesso committente ad effettuare le verifiche e a rilasciare il certificato di

accreditamento.

Prima di analizzare alcune tra le più significative realtà regionali, va

osservato che dopo un atto di riforma forte del Servizio Sanitario Nazionale

culminato con il DLgs 229/99, l’azione dei governi che si sono succeduti nella

passata legislatura, in materia di accreditamento, ha avuto un andamento
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decrescente. Ne è la prova il ritardo con cui è stata predisposta la bozza (mai

approvata) dell’atto di indirizzo e coordinamento (previsto dal DLgs 229/99) che

avrebbe dovuto dare gli orientamenti alla Regioni per definire i requisiti ulteriori

per l’accreditamento istituzionale, nonché la valutazione della rispondenza delle

strutture al fabbisogno e alla funzionalità della programmazione, ed infine le

procedure e i tempi per l’accreditamento. Questo ha ritardato ulteriormente

l’applicazione e l’operatività della normativa, vanificando o indebolendo, di

fatto, il lavoro svolto da quelle Regioni, che già avevano affrontato le

problematiche legate alla definizione dei requisiti ulteriori per

l’accreditamento.

Collegando l’istituto dell’accreditamento nelle Regioni al meccanismo di

remunerazione delle prestazioni, si possono distinguere due modelli di servizio

sanitario:

1. Modello protezionista: si basa sulla discrezionalità nell’accreditare le

strutture, che dipende dalla programmazione regionale e, di fatto,

privilegia le strutture pubbliche sulle private. Altre caratteristiche di

questo modello sono il contingentamento delle risorse economiche

attraverso e la remunerazione in base alla natura della struttura, che

vengono applicate in modo rigoroso alle strutture private;

2. Modello competitivo: si basa sul principio della parità pubblico privato,

non subordinato alla programmazione regionale. In questo modello il

contingentamento delle risorse viene applicato anche alle strutture

pubbliche e la remunerazione avviene in modo paritario,

indipendentemente dalla natura della struttura erogatrice. Al momento le

Regioni che si ispirano a questo modello sono la Lombardia, il Lazio e la

Calabria.

Verranno di seguito descritte alcune realtà regionali per ciò che riguarda

l’accreditamento.
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1.3.1 La Lombardia

La legge regionale (LR) 31/97, che ha riformato il Sistema Sanitario Regionale

della Lombardia, identificò nella qualità del servizio reso al cittadino una

tematica di sviluppo di progetti specifici in grado, attraverso una corretta

formazione degli operatori, di elevare la qualità percepita dall’utenza. In

pratica sono stati identificati quali strumenti migliorativi della qualità

dell’assistenza, da un lato l’efficacia dei trattamenti e dall’altro la

soddisfazione dell’utente. Il processo di accreditamento in Lombardia ha avuto

origine con la LR 31/97, a cui sono seguiti altri approfondimenti normativi

specifici. Il recepimento del DPR 14/1/97 è avvenuto con la delibera 38133 del 6

agosto 1998 “Attuazione dell’articolo 12, comma 3 e 4, della LR 11/7/97 n. 31.

Definizione di requisiti e indicatori per l’accreditamento delle strutture

sanitarie”. Con questa delibera si sono stabiliti i requisiti ulteriori per

l’accreditamento delle strutture del servizio sanitario regionale della Lombardia,

requisiti che non vanno considerati come aggiuntivi a quelli minimi stabiliti a

livello nazionale, ma piuttosto devono essere considerati come essenziali

rispetto alla definizione regionale dei livelli di assistenza. Il Servizio Sanitario

Regionale in sostanza identifica, attraverso una serie di requisiti, il livello di

sicurezza e tutela del cittadino che le strutture sanitarie sia pubbliche che

private devono assicurare per stare nel SSR, mentre i requisiti autorizzativi del

DPR 14/1/97 rappresentano la soglia di garanzia al di sotto della quale una

struttura si pone al di fuori del SSN. L’accreditamento rappresenta quindi una

clausola molto importante del “contratto” che il SSR stipula, per conto dei

cittadini, con i soggetti che erogano prestazioni sanitarie.

La normativa prevede che lo strumento per la  assicurare lo svolgimento delle

attività necessarie per la produzione, l’erogazione e il controllo di prestazioni e

servizi siano le norme ISO 9000 (cfr. capitolo 2). Per sviluppare questo progetto

è stato istituito un Osservatorio Regionale sulla Qualità dei Servizi Sanitari che

promuove lo sviluppo di sistemi qualità nelle strutture sanitarie. Di questo

osservatorio fanno parte, oltre alla regione Lombardia, il Centro di Ricerca

Interuniversitario sui Servizi di Pubblica Utilità alla Persona e l’Ente Nazionale

Italiano di Unificazione.
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Sono stati erogati specifici finanziamenti (delibera 46582/99) a progetti che

prevedessero l’introduzione di sistemi di qualità aziendali, sviluppati tenendo

conto di parametri individuati a livello di governo regionale, quali indicatori di

struttura, indicatori di processo, indicatori di attività e risultato e rilevazione

della soddisfazione all’utenza. Le strategie più recenti (delibera 3141/01) stanno

promovendo l’approccio integrato di tutti gli aspetti connessi con la qualità che

la regione Lombardia sta sviluppando.

Come già detto in precedenza la regione Lombardia ha individuato quale

strumento per lo sviluppo dei sistemi di qualità aziendali la certificazione ISO.

Nella loro ultima revisione le norme UNI EN ISO 9000: 2000 (Vision 2000)

implementano, in modo non troppo rigido, sistemi di gestione della qualità che

partono dalla definizione dei livelli di qualità del prodotto, la prestazione

sanitaria, e del servizio, l’erogazione della prestazione, per arrivare a definire le

modalità di raggiungimento dei livelli attesi e di verifica della soddisfazione

dell’utente. La serie di norme Vision 2000 sono maggiormente applicabili,

rispetto alla precedente revisione ISO 9000, al settore dei servizi, essendo più

spostate verso il cliente in una filosofia di miglioramento continuo. La regione

Lombardia, in collaborazione con l’UNI ha pubblicato delle linee guida

sull’utilizzo delle norme Vision 2000 nella strutture sanitarie, con particolare

approfondimento per quanto riguarda il Pronto Soccorso e i Laboratori.

1.3.2 L’Emilia-Romagna

Anche l’Agenzia Sanitaria Regionale dell’Emilia - Romagna ha tra le sue aree

di programma l’accreditamento, inteso come percorso di sviluppo organizzativo

e di verifica esterna delle strutture e dei programmi, visto nell’ottica del

miglioramento continuo dei processi qualità e dell’accertamento del possesso

dei requisiti di idoneità alla fornitura di servizi per conto del SSR.

Il modello adottato, che peraltro come quello lombardo, si basa sulle ISO 9000

(cfr. capitolo 2), è frutto di numerosi atti normativi regionali susseguitisi nel

tempo, che hanno trovato il loro epilogo nella legge regionale n. 34/98,

concernente norme in materia di autorizzazione ed accreditamento delle
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strutture sanitarie pubbliche e private. È prevista la verifica dei requisiti emessi

per l’accreditamento da parte della Regione, che si avvale in questo processo

dell’Agenzia Regionale della Sanità. Il sistema qualità in cui rientrano tutti i

processi per l’accreditamento istituzionale è particolarmente attento al tema

della qualità percepita dal cittadino, prevedendo apposite rilevazioni di

informazioni sulla percezione della soddisfazione e su eventuali disservizi

riscontrabili nell’erogazione delle prestazioni. È di particolare interesse lo

sviluppo del tema della gestione del rischio per i pazienti: rischio che viene visto

sia dal punto di vista strutturale, con implicazioni anche sui lavoratori, sia dal

punto di vista clinico, più strettamente connesso con la qualità delle prestazioni

erogate. Obiettivo di questa attività è quello di integrare il sistema qualità con il

sistema sicurezza, tenendo comunque distinte le diverse responsabilità.

1.3.3 La Toscana

La regione Toscana ha emanato nel 1999 due importanti atti riguardanti

l’autorizzazione e l’accreditamento delle strutture sanitarie del proprio

territorio, al termine di un periodo di sperimentazione durato due anni, che ha

coinvolto diversi attori dello scenario sanitario a vari livelli. La legge regionale

n. 8/99 tratta delle norme in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed

organizzativi delle strutture sanitarie evidenziando le procedure di

accreditamento. Con il Piano Sanitario Regionale 1999-2001 viene dato poi il

riferimento politico programmatico entro cui organizzare le attività dei soggetti

abilitati a fornire prestazioni per contro del Servizio Sanitario Nazionale.

Nella normativa regionale vengono esposti i presupposti per l’accreditamento

che si sintetizzano nel possesso dei requisiti generali e specifici concernenti le

strutture, le tecnologie e l’organizzazione del servizio, nell’accettazione del

sistema di pagamento a prestazione, nell’adozione di un programma interno di

verifica e di promozione della qualità dell’assistenza. Si specifica inoltre che i

requisiti generali e specifici devono fare riferimento alle componenti della

qualità più significative in ambito sanitario che sono individuate nella qualità dei

sistemi organizzativi, nella qualità tecnico-professionale e nella qualità

percepita dall’utente. In questa normativa viene poi riconosciuto l’importante



1. L’Accreditamento

24

ruolo che l’accreditamento può avere come strumento di regolazione dei

soggetti erogatori di prestazioni all’interno di una programmazione sanitaria a

vari livelli, di razionalizzazione ed innovazione dei processi e di garanzia di

qualità per il cittadino.

1.3.4 La Puglia

La regione Puglia ha prodotto nel 1998 delle linee guida su “Autovalutazione e

accreditamento delle strutture sanitarie”. In questo documento vengono

descritte le politiche della qualità e gli obiettivi che le strutture sanitarie

dovrebbero perseguire implementando un sistema qualità. Vi è di seguito una

parte dedicata alla pianificazione delle attività con la descrizione

dell’organizzazione interna ed esterna, degli indicatori di qualità e delle risorse

necessarie. La prima parte, dedicata più specificamente alle linee guida, si

conclude con le sezioni riguardanti la comunicazione esterna ed interna, le

motivazioni, la formazione, il sistema informativo, le procedure, la verifica dei

risultati ed il miglioramento.

Nella seconda parte vengono descritti i requisiti organizzativi, strutturali e

tecnologici generali. Questi requisiti sono organizzati secondo lo schema

proposto con la normativa di indirizzo e coordinamento nazionale (DPR 14/1/97).

Vengono di seguito dettagliati i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi

specifici per le strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in

regime ambulatoriale. In questa sezione vengono presi in considerazione i servizi

di medicina da laboratorio nelle diverse specialità (laboratorio analisi,

microbiologia, virologia, ematologia, genetica, biologia molecolare), di

diagnostica per immagini, di medicina nucleare, di cardiologia, di endoscopia, di

radioterapia, di chirurgia ambulatoriale, di dialisi, di medicina fisica e

riabilitazione, di medicina dello sport. Vengono anche trattati i requisiti per i

presidi ambulatoriali di recupero e rieducazione funzionale come i centri

ambulatoriali di riabilitazione, i centri di salute mentale, i consultori familiari e

i presidi per il trattamento dei tossicodipendenti.
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Nella sezione successiva vengono trattati i requisiti strutturali, tecnologici ed

organizzativi per le strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero

ospedaliero a ciclo continuativo e/o diurno per acuti. Vengono prese in

considerazione tra le attività intraospedaliere il pronto soccorso ospedaliero,

l’area di degenza, il reparto operatorio, il punto nascita - blocco parto, la

rianimazione e terapia intensiva, il day hospital, il day surgery, la frigoemoteca,

l’anatomia patologica. Per quanto riguarda i servizi di supporto vengono

analizzati la gestione farmaci e materiale sanitario, il servizio di sterilizzazione,

il servizio di disinfezione e disinfestazione, il servizio cucina-dispensa, il servizio

lavanderia-guardaroba, il servizio mortuario ed il sevizio di ingegneria clinica.

Vi è poi l’ultima sezione, per quanto riguarda la definizione dei requisiti, che

prende in considerazione le strutture che erogano prestazioni a ciclo

continuativo e/o diurno, ed in particolare quelle rivolte alla tutela ed alla

riabilitazione di soggetti portatori di disabilità.

Nella terza parte vengono esposti gli strumenti per il controllo delle

conformità, cioè le check-list suddivise per argomento, rispettando

l’impostazione utilizzata per la definizione dei requisiti. Si hanno quindi le

check-list di controllo dei processi di qualità, quelle dei requisiti generali e

quelle dei requisiti specifici, che dovranno essere compilate dalla direzione e

dalle singole strutture per quanto di loro competenza. Va evidenziato che la

compilazione di queste check-list non si limita ad una sola verifica di conformità,

ma richiede anche, per ogni requisito applicabile, di indicare il riferimento al

documento della direzione in cui vi è evidenza di ciò che si sta verificando e di

valutare la percentuale di conformità al requisito in esame, secondo criteri

predefiniti, con relativa assegnazione di un punteggio.

Al termine di questa breve descrizione, va sicuramente osservato che a fronte

di un importante lavoro preparatorio per la produzione di queste linee guida,

che prendono in considerazione aspetti della qualità di un gran numero di

strutture di un azienda sanitaria, non vi è a tutt’oggi una legittimazione formale

e quindi una legge regionale, che le renda applicabili. Le linee quindi sono

pertanto solo una bozza.
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1.3.5 Il Friuli Venezia - Giulia

La regione Friuli Venezia - Giulia fu una delle prime in Italia a recepire il DLgs

502/92 e il DPR di indirizzo 14/1/97 in tema di accreditamento. Con

deliberazione della Giunta Regionale del 20 giugno 1997, n. 1852 (BUR 10

novembre 1997) veniva attivata la procedura per l’accreditamento

limitatamente ad alcune specialità ambulatoriali: medicina di laboratorio,

radiologia, riabilitazione, cardiologia, medicina dello sport, odontostomatologia.

Accanto ai requisiti specifici per ognuna di queste attività specialistiche in

regime ambulatoriale, le strutture che presentano domanda di accreditamento

avrebbero dovuto soddisfare anche una serie di requisiti inerenti agli aspetti

organizzativi generali sia a livello aziendale che di Unità Operativa.

A seguito dell’emanazione della legge regionale n. 8 del 9 marzo 2001 (BUR

14/3/2001) “Disposizione urgenti in attuazione del decreto legislativo 30

dicembre 1992, n. 502, come modificato dal decreto legislativo 19 giugno 1999,

n. 229 ed altre disposizioni in materia di sanità e politiche sociali”, ed in

particolare per quanto previsto dall’articolo 5 di detta legge regionale, sono

stati sospesi i procedimenti per il rilascio dell’accreditamento, in attesa

dell’emanazione degli atti previsti da parte della Giunta Regionale, inerenti il

fabbisogno di attività sanitarie e socio-sanitarie per le quali può essere rilasciato

l’accreditamento, i requisiti ulteriori per l’accreditamento delle strutture

pubbliche e private finalizzati a garantire e promuovere la migliore qualità delle

prestazioni, le nuove procedure per il rilascio dell’accreditamento. Resta

comunque valida la regola generale, che anzi è rimarcata in questa normativa,

che l’accreditamento è successivo all’autorizzazione e non dà diritto ad essere

fornitori del SSN e ad essere di conseguenza rimborsati, se non all’interno di un

preciso contratto di fornitura, per le prestazioni concordate e l’ammontare

economico deciso. Il processo deve venire quindi inserito nel contesto della

programmazione sanitaria, nazionale e regionale, che identifica le tipologie di

assistenza garantite, le modalità di erogazione e i costi economici.

L’accreditamento è peraltro considerato come problematica a valenza

strategico - istituzionale anche nel Piano Sanitario 2000-2002 del Friuli Venezia -

Giulia. In questo documento viene infatti individuato, tra gli obiettivi strategici
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della sanità regionale, lo sviluppo di “strategie di qualità orientate al

miglioramento continuo della qualità, alla medicina basata sulle prove

scientifiche (evidence based medicine), all’applicazione uniforme (pubblico e

privato) dei requisiti di accreditamento, all’attenzione alla qualità percepita dal

cittadino per garantire appropriatezza, tempestività, accessibilità,

umanizzazione e personalizzazione”. Viene anche fatto riferimento

all’appropriatezza degli investimenti di rilievo aziendale, che devono riguardare

il rinnovo strumentale, gli interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria,

la riorganizzazione delle attività, tenendo come punto di riferimento costante

l’adeguamento normativo e l’accreditamento delle strutture.

1.4 L’accreditamento professionale all’eccellenza

Accanto all’accreditamento istituzionale, si è sviluppato anche in Italia,

l’accreditamento professionale tipico del mondo anglosassone. In questo

contesto per accreditamento si intende il raggiungimento di standard di qualità,

dell’organizzazione e delle prestazioni, molto elevati o di eccellenza. Di norma

questa tipologia di accreditamento è volontaria ed è caratterizzata da standard

molto elevati, ma mentre in altri paesi ha assunto anche carattere istituzionale

e di regolamentazione dell’accesso al mercato sanitario, in Italia non ha valenza

autorizzativa o istituzionale ma è volontario, fatto e gestito dai professionisti

sanitari o dalle loro associazioni, senza fini di lucro, per migliorare il livello

qualitativo delle prestazioni sanitarie e mettere in evidenza le migliori

professionalità. Si punta quindi sul miglioramento delle qualità delle prestazioni

sanitarie erogate mediante interventi innovativi di tipo organizzativo e tecnico-

scientifico condivisi. Il carattere di volontarietà di questo accreditamento non

prevede verifiche ispettive e sanzionatorie, ma piuttosto di consulenza

professionale tra pari, volte al miglioramento del sevizio e delle prestazioni. Le

visite ed il supporto organizzativo necessari al processo di accreditamento sono

di solito effettuati, dopo una prima fase di autovalutazione, dalle società

scientifiche direttamente interessate o, alle volte, dalla Società Italiana per la

Qualità dell’Assistenza Sanitaria (VRQ).
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I concetti che caratterizzano il processo di accreditamento all’eccellenza sono

la volontarietà della richiesta, la gestione gratuita da parte delle Società

Scientifiche o di professionisti, la valutazione non sanzionatoria

dell’adeguamento agli standard, la confidenzialità del risultato che viene

comunque prodotto tra pari. In questo senso l’accreditamento professionale è

riconosciuto come un momento di crescita della struttura, che può portare a un

miglioramento continuo della qualità di carattere tecnico-sanitario, nella

comunità professionale nella quale ci si confronta. Un tale meccanismo è di

grande beneficio per il personale sanitario, che si pone degli obiettivi di qualità

da raggiungere denotando un certo livello culturale, per il paziente che riceve

prestazioni migliori e ha un riferimento sulla struttura a cui rivolgersi per una

certa prestazione, per la direzione aziendale per ottimizzare le prestazioni, per

le Regioni e lo Stato che riescono a differenziare il mercato e innalzare il livello

qualitativo dell’offerta sanitaria.

Molti degli obiettivi perseguiti in un processo di accreditamento potrebbero

venire raggiunti anche con approcci alternativi, come ad esempio la

certificazione ISO 9000, che però di solito si avvalgono di consulenze esterne di

aziende dedicate. Accanto a ciò, un tale approccio è solitamente deciso a livello

aziendale e pone in secondo piano la volontà della singola unità operativa che

quindi può perdere in motivazione e partecipazione. Va però tenuto presente

che entrambi gli orientamenti hanno aspetti positivi e negativi; soprattutto nelle

specialità ad alta standardizzazione, come ad esempio il Laboratorio di Analisi o

la Radiologia, l’approccio delle ISO 9000 appare molto adeguato, anche se la

sequenza procedurale che ne deriva deve essere affiancata da una

partecipazione condivisa degli operatori, volta all’obiettivo che rimane il

miglioramento dello stato di salute dei pazienti.

Il primo percorso di accreditamento di eccellenza italiano nasce, nel 1992 in

Friuli - Venezia Giulia, per i Servizi di Pronto Soccorso, campo di particolare

interesse sia per la sua diffusione capillare sul territorio, che per la maggior

sensibilizzazione dei suoi operatori al miglioramento continuo della qualità. La

sperimentazione partì con la costituzione di un gruppo di lavoro che dall’analisi

dei dati della letteratura, dei manuali di accreditamento di altri paesi e della

realtà normativa ed operativa italiana, elaborò una serie di criteri condivisi da
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tutte le strutture operative di Pronto Soccorso della Regione. A questa prima

fase seguì quella della raccolta sistematica dei dati che vide coinvolti tutti i

Pronto Soccorso della Regione. A questa fase di autovalutazione seguirono le

visite di accreditamento tra pari, al fine di redigere una relazione dettagliata sui

criteri proposti, che originò, l’anno successivo, la revisione del Manuale di

Accreditamento prodotto in precedenza, con l’aggiunta di alcuni criteri e il

miglioramento di alcuni livelli standard, che portò ad una migliore applicabilità

delle procedure di accreditamento nelle strutture coinvolte.

Questa fu la prima dimostrazione che era possibile applicare l’accreditamento

di eccellenza anche alla realtà organizzativa italiana e che il percorso era

portatore di miglioramenti organizzativi, tecnologici e professionali.
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2. La Qualità

Negli ultimi anni il concetto di qualità è diventato sempre più fondamentale

nel mercato concorrenziale delle aziende e dei sistemi economici. Qualità che

deve essere intesa in senso globale, a partire dal prodotto e dai sistemi

produttivi, fino ad arrivare alla qualità integrata dell’industria o dell’impresa

con tutte le infrastrutture che con essa interagiscono. La qualità di un prodotto

o sevizio viene definita come la capacità di soddisfare le esigenze dell’utente,

che sono diverse in relazione all’uso, che del prodotto o del servizio, dovrà

essere fatto.

In questo senso la qualità deve coinvolgere non solo il momento produttivo ma

l’intero processo che prevede:

- La progettazione;

- La scelta dei materiali;

- La rete di fornitori;

- L’impiego delle tecnologie;

- L’organizzazione del lavoro.

In Europa la spinta decisiva all’adozione di sistemi di qualità da parte delle

aziende e delle imprese è stata sicuramente dovuta al mercato unico che,

avendo abbattuto le barriere tra i diversi paesi, ha anche imposto l’assicurazione

di standard di qualità oggettivi che garantissero l’appartenenza delle aziende al

mercato stesso.

Lo standard di qualità è oggettivo in quanto garantito e validato da

attestazioni che vengono rilasciate da organismi di certificazione, attraverso un

processo trasparente di rispondenza a norme condivise a livello internazionale.

La norma ISO 8402 definisce la qualità come “l’insieme delle prestazioni e

caratteristiche di un prodotto o servizio che denotano la sua capacità a

soddisfare bisogni dichiarati o impliciti” che si traducono in caratteristiche di

rispondenza di un prodotto o servizio a specifiche richieste del cliente e in

caratteristiche di percezione dell’azienda agli occhi della clientela.
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La qualità finale del prodotto dipende ovviamente anche da fattori non

strettamente legati al processo produttivo, ma connessi alla capacità

organizzativa dell’azienda nella quale si effettua la produzione. La qualità di un

prodotto o servizio è dunque il frutto della sintesi di una serie di prestazioni

qualificanti, in grado di soddisfare un bisogno, e di un’organizzazione in grado di

produrre, di assicurare le prestazioni e di garantire la qualità del prodotto nel

tempo.

La differenziazione di più prodotti di una stessa categoria merceologica sul

mercato avviene sulla base dei seguenti elementi:

- Individuazione delle prestazioni qualificanti;

- Rispondenza del prodotto alle prestazioni;

- Eccellenza legata ai livelli delle prestazioni qualificanti.

La qualità così interpretata deve poi ottenere la legittimazione del mercato

affinché possa costituire un effettivo vantaggio per l’azienda, legittimazione che

deve passare attraverso un carattere di oggettività da assegnare al attributo

qualità, che viene universalmente riconosciuto attraverso il processo di

certificazione.

2.1 La Certificazione e le norme

Attraverso il sistema di certificazione della qualità viene attestata la

conformità del prodotto o del servizio ai requisiti di qualità previsti, anche

attraverso una verifica della impianto organizzativo dell’azienda.

In letteratura si riscontra che a spingere un’azienda alla certificazione del suo

prodotto sono fattori stimolanti diversi:

- Il miglioramento della qualità;

- Il miglioramento del controllo interno;

- La clientela;

- L’espansione in nuovo mercati, nazionali e internazionali;

- Stare al passo con la concorrenza;



2. La Qualità

32

- Dimostrare la propria professionalità.

Ciò che però deve essere sempre tenuto presente da un’azienda che

intraprende il processo di certificazione, di per sé abbastanza  oneroso sia in

termini di risorse che in termini economici, è l’obiettivo da perseguire,

rappresentato dai benefici e dal valore aggiunto associati, come ad esempio

l’aumentata credibilità aziendale, la continua verifica degli standard qualitativi,

la garanzia del mercato, la rispondenza delle prestazioni del prodotto a quelle

dichiarate.

Dal punto di vista normativo il mondo della qualità ha dei riferimenti ben

identificati e precisi riconosciuti a livello internazionale. L’ISO (International

Standardization Organization) è un’associazione mondiale di organismi di

normazione. Attraverso i suoi comitati tecnici, a cui partecipano rappresentanti

dei diversi paesi membri, vengono elaborate le norme per le diverse aree

produttive. L’ISO collabora poi con altre associazioni relativamente ai diversi

argomenti di pertinenza che vengono di volta in volta affrontati e normati; ad

esempio collabora con l’IEC (Internazionale Electrotechnical Commission) in tutti

i campi di normazione che riguardano il settore elettrotecnico.

I progetti di norme internazionali, dopo essere stati elaborati dai vari comitati

tecnici, sono distribuiti agli organismi nazionali di normazione al fine di ottenere

un consenso tramite votazione. È necessario conseguire almeno il 75% dei voti

favorevoli da parte degli organismi nazionali di normazione affinché possa

avvenire la pubblicazione come “norma internazionale”. In Italia questo ruolo è

svolto dall’UNI (Ente di Unificazione Italiano). In buona sostanza l’ISO si occupa

della normazione di tutti i campi (escluso quello elettrotecnico) con lo scopo di

favorire la normalizzazione di tutte le nazioni del mondo, elaborando e

pubblicando le norme tecniche internazionali utili a favorire gli scambi di beni e

servizi. La Comunità Europea ha un suo organismo di normazione, il CEN

(Commissione Europea di Normalizzazione), che recepisce le norme ISO e le

emana a livello comunitario: la norma ISO 9000 è ad esempio recepita ed

emanata come EN 29000.

Il riferimento del sistema di certificazione aziendale è costituto dalla

seguente serie di norme:
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- UNI EN ISO 8402: “Gestione per la qualità e assicurazione della qualità.

Termini e definizioni”, in cui vengono definiti i fondamenti e la

terminologia dei concetti di qualità.

- UNI EN ISO 9000: “Norme di gestione per la qualità e di assicurazione

della qualità. Guida per la scelta e l’utilizzazione”, in cui vengono

chiarite, con applicabilità sia ai prodotti che ai servizi, le peculiarità

dei diversi sistemi di qualità e vengono definiti i criteri di scelta e l’uso

delle norme UNI EN ISO 900x.

- UNI EN ISO 9001: “Sistemi di qualità. Modello per l’assicurazione della

qualità della progettazione, sviluppo, fabbricazione, installazione e

assistenza”, che rappresenta lo standard più completo, applicabile a

particolari fasi nella gestione dei servizi.

- UNI EN ISO 9002: “Sistemi di qualità. Modello per l’assicurazione della

qualità della fabbricazione, installazione e assistenza”, che si applica

principalmente a realtà produttive non coinvolte nella fase do

progettazione.

- UNI EN ISO 9003: “Sistemi di qualità. Modello per l’assicurazione della

qualità della prove, controlli e collaudi finali”, che si applica di norma,

in aggiunta ai requisiti tecnici, a subfornitori di beni e servizi.

- UNI EN ISO 9004: “Gestione per la qualità ed elementi del sistema

qualità aziendale. Guida generale”, che generalizza il concetto di

sistema qualità a qualsiasi tipo di azienda, spostando l’attenzione sulla

soddisfazione del cliente.

Le ISO 9000 sono articolate in 20 punti (tabella 2.1), che possono essere

raggruppati in sei macrogruppi, che prevedono di:

1. Definire il Sistema Qualità con gli obiettivi, le risorse, le responsabilità,

la documentazione;

2. Offrire agli utenti quello che si aspettano;

3. Gestire i fornitori;

4. Controllare il processo produttivo;
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5. Prevedere azioni correttive;

6. Mantenere attivo ed efficace il Sistema Qualità.

I 20 punti della norma ISO 9000

1. Responsabilità della direzione

2. Sistema qualità

3. Riesame del contratto

4. Controllo progettazione

5. Controllo dei documenti e dei dati

6. Approvvigionamento

7. Controllo del prodotto fornito dal cliente

8. Identificazione e rintracciabilità del prodotto

9. Controllo del processo

10. Prove, controlli, collaudi

11. Controllo delle apparecchiature per prove, controllo e collaudi

12. Stato delle prove, controlli, collaudi

13. Controllo del prodotto non conforme

14. Azioni correttive e preventive

15. Movimentazione, immagazzinamento, imballaggio, conservazione e
consegna

16. Controllo della registrazione della qualità

17. Verifiche ispettive interne

18. Addestramento

19. Assistenza

20. Tecniche statistiche

Tabella 2.1: i 20 punti della ISO 9000

Il processo di certificazione segue di norma un percorso comune a tutte le

realtà internazionali: ad una fase iniziale di raggiungimento della certificazione

segue la fase di mantenimento della stessa. Per la fase di raggiungimento della

certificazione l’azienda deve redigere un Sistema Qualità Aziendale secondo le

norme ISO e secondo le modalità operative di prodotto. Il Sistema Qualità

Aziendale è definito come la struttura organizzativa, la responsabilità, le
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procedure, i procedimenti e le risorse messe in atto per la conduzione aziendale

per la qualità. Parte integrante di questo documento sono il Manuale Qualità, le

Procedure Organizzative e le Istruzioni Operative, che ne rappresentano la parte

operativa.

Nel Manuale Qualità a ciascuno dei requisiti della norma ISO 9000 vengono

fatte corrispondere specifiche politiche e obiettivi aziendali e normative di

riferimento. Vengono poi dettagliati organigramma e mansionari, regole e

indirizzi gestionali, responsabilità della direzione e criteri di verifica interni, di

revisione del sistema qualità e di formazione e gestione del personale.

A questa prima fase di indirizzo, prettamente documentale, segue la fase di

formazione del personale alle nuove procedure operative descritte nel Sistema

Qualità, anche avvalendosi di periodiche verifiche ispettive interne. Dal

momento il cui il Sistema Qualità opera con successo nella realtà aziendale,

questa viene sottoposta a certificazione da parte di un ente Certificatore, che

analizza tutta il materiale prodotto a supporto della qualità e ne verifica sul

campo la rispondenza. Per quanto riguarda poi il mantenimento di questa

certificazione, esso deve essere perseguito mediante continui aggiornamenti e

miglioramenti del Sistema Qualità, suggeriti dallo stesso ente Certificatore,

allorquando si riscontrino delle non conformità durante le visite ispettive

periodiche.

La certificazione è quindi il riconoscimento, da parte di un ente terzo, della

rispondenza del proprio Sistema Qualità a precisi standard di metodologia di

gestione e non entra tanto nel merito dell’abilità nella produzione di un certo

bene o servizio. Con il termine certificazione di qualità si indica quindi una

precisa garanzia fornita al consumatore del prodotto o all’utente del servizio,

che l’insieme delle caratteristiche, delle procedure di erogazione, delle fasi

produttive, soddisfano le esigenze che l’utenza si attende da quel servizio o da

quel prodotto. Il team di verifica dell’organismo formato da esperti di Sistemi

Qualità e di processo esegue una verifica ispettiva nella struttura che ha chiesto

di essere certificata. Durante tale verifica vengono esplorati tutti gli aspetti del

Sistema Qualità e se non vengono riscontrate difformità l’organismo

certificatore, sotto la sua responsabilità e basandosi su prove oggettive
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documentate rilascia la certificazione, che ha validità tre anni. Alla scadenza di

questo periodo l’azienda deve essere sottoposta a verifica totale della

rispondenza ai requisiti dichiarati, che viene comunque inframmezzata da visite

annuali o semestrali su singoli aspetti del Sistema Qualità.

La qualità perfetta, come risulta da uno studio del SINCERT (Sistema

Nazionale per l’Accreditamento degli Organismi di Certificazione), si raggiunge

solo quando vengono rispettate e raggiunte tutte le esigenze, siano esse

economiche, sociali, materiali o morali. Se poi risulta vero che la qualità viene

realizzata quando si è in grado di rispondere ai bisogni, è necessario

preliminarmente identificare quali siano questi bisogni. Solo conoscendo

esattamente che cosa si deve realizzare si può essere infatti in grado di svolgere

tutti i passaggi necessari a raggiungere l’obiettivo prefissato. In questo senso

quindi assumono notevole importanza, nel processo volto al conseguimento della

qualità, la ricerca, l’innovazione tecnologica, l’ottimizzazione delle risorse.

Altrettanta importanza rivestono i settori delle attività amministrative o

commerciali connesse con la produzione di beni o servizi e con la loro

distribuzione o erogazione. La qualità quindi si configura non come un concetto

astratto, ma come una continua e concreta capacità di assicurare la

soddisfazione delle esigenze poste dal mercato e dalla collettività.

2.2 Le nuove ISO 9000: Vision 2000

Le nuove ISO 9000, denominate Vision 2000 e uscite il 15-12-2000, arrivano a

conclusione di un lungo processo di revisione, durante il quale il cliente è stato

interpellato per scovare i punti deboli della normativa vigente fino a quel

momento, in modo da aumentarne il valore aggiunto e la credibilità del

contenuto delle certificazioni. Ne è uscita una serie di norme ISO 9000: 2000 più

sostanziali, più efficaci e più flessibili.

La prima differenza tra le ISO 9000 e le Vision 2000 è il numero dei punti.

Erano 20 nella norma del 1994, sono 8 nella Vision (tabella 2.2). I punti ritenuti

ancora attuali sono stati conservati o parzialmente modificati, altri sono stati

invece rivisti. Il lavoro di revisione svolto dal Comitato Tecnico Internazionale è
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stato portato avanti in un’ottica di soddisfazione dell’utente e di miglioramento

continuo, secondo il Total Quality Management, in modo che le nuove Vision

possano venire applicate a tutti i settori del mondo produttivo, compreso quello

dei servizi.

Punti della Vision 2000

1. Scopo e campo di applicazione

2. Riferimenti

3. Definizioni

4. Requisiti del sistema di gestione della qualità

5. Responsabilità della direzione

6. Gestione della risorse

7. Realizzazione del prodotto

8. Misurazione, analisi e miglioramento

Tabella 2.2: i punti della Vision 2000

Le motivazioni ufficiali che hanno portato alla revisione delle norme ISO 9000

sono le seguenti:

- L’evoluzione delle esigenze di utilizzatori e clienti;

- Il management orientato ai processi;

- Il dovere di rivedere le norme ogni cinque anni;

- Le difficoltà connesse alla precedente struttura di 20 elementi;

- La difficoltà di applicazione alle piccole aziende;

- Il precedente eccessivo orientamento alla produzione;

- La proliferazione di documenti entro la famiglia ISO 9000;

- L’esigenza di andare oltre la certificazione, verso il miglioramento

delle prestazioni.

Da queste premesse, le principali innovazioni inserite nella nuova famiglia ISO

9000: 2000 sono le seguenti:
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- Il sostanziale riferimento ai clienti e alla loro soddisfazione;

- Misure per la qualità, analisi e miglioramento delle varie prestazioni;

- L’orientamento ai processi essenziali (tra cui anche quelli verso i clienti

e la comunicazioni con i clienti);

- Il miglioramento continuo come requisito del sistema;

- L’esplicitazione di obiettivi per la qualità per ogni funzione/livello

significativo della realtà aziendale;

- Le risorse umane e la loro competenza;

- La semplificazione della documentazione necessaria;

- La possibilità di escludere le attività non praticate (ma solo per i

processi non pertinenti) anche per meglio adattarsi alla realtà delle

piccole aziende.

C’è quindi una sostanziale evoluzione rispetto alla versione precedente;

l’oggetto della norma è ora il “Sistema di Management (gestione) dell’azienda”,

cioè l’insieme dei requisiti che tale sistema deve avere, quando

“un’organizzazione ha l’esigenza di dimostrare la sua capacità di fornire con

regolarità prodotti che ottemperino ai requisiti dei clienti ed a quelli cogenti

applicabili, e desidera accrescere la soddisfazione dei clienti tramite l’efficace

applicazione del sistema, ivi inclusi i processi per migliorare in continuità il

sistema ed assicurare la conformità ai requisiti del cliente ed a quelli cogenti

applicabili”. Questo è lo scopo della norma, significativamente modificato

rispetto al 1994, che pur avendo i clienti come riferimento non sviluppava

l’efficacia ed il miglioramento continuo.

L’approccio del Sistema di Management consiste nei seguenti punti:

- Determinare le esigenze e le aspettative dei clienti e delle parti

interessate;

- Stabilire la politica e gli obiettivi per la qualità dell’organizzazione;

- Determinare i processi e le responsabilità necessari per conseguire gli

obiettivi per la qualità;
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- Determinare e fornire le risorse necessarie per conseguire gli obiettivi

per la qualità;

- Stabilire metodi per misurare l’efficienza e l’efficacia di ciascun

processo;

- Mettere in atto queste misure per determinare l’efficienza e l’efficacia

di ciascun processo;

- Determinare dei mezzi per prevenire le non-conformità ed eliminare le

cause;

- Stabilire ed applicare un processo per il miglioramento continuo del

Sistema di Management.

La nuova famiglia ISO 9000 ha subito quindi un profondo cambiamento nella

filosofia e negli obiettivi, che non va ricercato solo nel cambiamento dei singoli

punti, ma va visto nel suo aspetto più globale, che ha cercato di interpretare la

notevole evoluzione culturale che in tema di qualità si è sviluppata negli ultimi

anni.

Questo profondo cambiamento ha portato anche nuove implicazioni nella

gestione della qualità da parte delle aziende, che devono innanzitutto capire la

priorità dei requisiti (clienti, obiettivi, processi, risultati, ecc.). In secondo luogo

bisogna riconoscere la priorità dei clienti, che costituiscono il vero elemento di

innovazione di questa versione delle norme. Essi infatti rappresentano il

riferimento del sistema e sono sia input ai processi che output per i risultati, in

una sorta di feedback ad anello chiuso che deve autoregolarsi in termini di

soddisfazione del cliente. Deve venire poi compresa a fondo l’importanza del

criterio di efficacia, tema molto ricorrente nei punti fondamentali della norma,

che è complementare rispetto alle non-conformità della versione precedente.

L’efficacia deve poter inoltre essere misurata, per cui sorge la necessità di

esplicitare obiettivi quantitativi per ogni processo, e deve costantemente venire

migliorata con l’obiettivo di conseguire gli obiettivi dell’azienda e quindi quelli

del cliente.

Un’altra novità della famiglia Vision 2000 è il maggior coinvolgimento che

deve avere il vertice dell’azienda nella gestione della qualità , in quanto il
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nuovo Sistema di Management è di fatto più strategico, interessando obiettivi

forti dell’azienda, che bisogna essere in grado di rendere sistematicamente

raggiungibili. Risulta quindi necessario ricorrere ad un approccio per processi (di

preparazione dell’offerta, di progettazione, di produzione o erogazione, di

logistica, di assistenza, ecc.) in cui ad ogni processo sia associato un preciso

obiettivo e di cui ne possa venire valutata la raggiungibilità. Nell’ISO 9001 si

afferma che ora occorre identificare i processi necessari per il sistema di

gestione per la qualità,… stabilire la sequenza e le interazioni tra questi

processi, stabilire i criteri ed i metodi necessari per assicurare l’efficace

funzionamento e l’efficace controllo di questi processi.

Deve venire inoltre compreso a fondo che il miglioramento continuo della

qualità, una delle altre importanti novità delle ISO 9000: 2000, segna un

notevole passo in avanti nella cultura della qualità, passando dalla logica della

conformità/non-conformità a quella dell’efficacia e della strategia,

all’orientamento al futuro. E risulta evidente come una tale dinamica sia molto

in sintonia con la competitività del mercato moderno, che deve vedere le norme

come uno strumento per le aziende per il raggiungimento dei propri obiettivi ed

il miglioramento delle proprie prestazioni.

Ed in quest’ottica con la nuova norma si è avuta anche una notevole

semplificazione della documentazione, che è e deve restare solo un mezzo e non

il fine del processo di certificazione. In conclusione si può affermare che è

auspicabile che con l’introduzione di questa nuova norma avvenga un

cambiamento di prassi nel processo di certificazione, che molto spesso nel

passato era ben lontano dall’interpretazione originale:

- La conformità era di gran lunga prevalente sull’efficacia;

- La documentazione giocava un ruolo predominante;

- Il sistema qualità veniva esaminato molto più nei suoi aspetti puntuali e

molto meno nella sua capacità complessiva di ottenere i propri

obiettivi prioritari

- L’orientamento era “alla norma” e non ai destinatari degli output.
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L’ambizione è quindi che i Sistemi di Management servano, molto più che in

passato, ad accrescere la credibilità dell’azienda e la fiducia dei clienti, in modo

che il ritorno dell’investimento fatto sia molto più alto.

2.3 La qualità nella sanità

Anche il mondo sanitario ha subito negli ultimi anni dei profondi cambiamenti.

I medici, e gli operatori della sanità in genere, devono affrontare una serie di

nuove problematiche molto eterogenee tra loro, quali ad esempio l’evoluzione

del modo di finanziamento della sanità, le tecnologie che influenzano in modo

crescente la prestazione, la necessità di rispondere alle Regioni e agli utenti

sulla base dell’accreditamento istituzionale e della qualità delle cure. Tutto ciò

sta rendendo sempre più necessaria l’adozione di un sistema qualità che tenga

sotto controllo i processi critici allo scopo di ottenere un prodotto che soddisfi

gli standard prefissati.

Il prodotto di un’azienda sanitaria è senza dubbio il processo diagnostico-

terapeutico, che è composto da fasi distinte, ognuna delle quali ha specificità e

criteri diversi per la valutazione della qualità. Si possono riassumere in tre i

gruppi principali di criteri di valutazione:

1. Qualità imposta: è riferita all’adeguamento alle norme e alle

disposizioni stabilite delle autorità. In Italia si parla di accreditamento

istituzionale (cfr. capitolo 1);

2. Qualità erogata: è riferita al valore intrinseco delle prestazioni così

come al raggiungimento dei risultati e degli obiettivi prefissati;

3. Qualità percepita: è riferita alla soddisfazione delle aspettative

dell’utente, della sua famiglia e/o del medico di base.

Un problema che le Regioni hanno dovuto affrontare negli ultimi anni, a

seguito della normativa di indirizzo sull’accreditamento delle strutture sanitarie

(DPR 14/1/1997), è stato quello di implementare sistemi qualità adeguati alla

garanzia di una prestazione sanitaria di qualità. Alcune Regioni (Lombardia,

Emilia Romagna, cfr. capitolo 1) hanno identificato nelle ISO 9000 il modello da

utilizzare per implementare questo sistema qualità. Analizzando il DPR
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14/1/1997, che ha stabilito i requisiti strutturali, tecnici ed organizzativi minimi

per l’esercizio delle attività sanitarie, e le ISO 9000 si riscontrano alcuni

elementi di analogia (tabella 2.3).

DPR 14/1/1997 ISO 9000

1. Politica, obiettivi e attività 4.1

2. Struttura organizzativa 4.1 4.2

3. Gestione risorse 4.1, 4.6, 4.9, 4.13, 4.18

4. Miglioramento della qualità: linee

guida e regolamenti
4.1, 4.9, 4.10, 4.14, 4.16, 4.17

5. Sistema informativo 4.1, 4.5, 4.16

Tabella 2.3: Analogie tra DPR 14/1/1997 e ISO 9000

L’approccio ISO necessita di una serie di caratteristiche a livello aziendale

ben identificate:

- Un’implicazione dell’insieme dell’organizzazione a partire dal vertice;

- Un ascolto e un dialogo costanti tra ognuno dei partner interni ed

esterni associati direttamente o indirettamente al “percorso del

paziente”;

- Procedure definite e documentate che permettano di misurare la

qualità imposta, erogata e percepita;

- Una formazione continua del personale finalizzata al miglioramento;

- Una visione a lungo termine.

Le norme ISO 9000, con il loro sistema “di assicurazione della qualità”,

definiscono gli elementi fondamentali che un’efficace conduzione aziendale per

la qualità e forniscono le linee guida per definire gli elementi tecnici, gestionali

e umani che partecipano all’attuazione del sistema qualità.



2. La Qualità

43

Per sviluppare la gestione aziendale della qualità bisogna partire da alcune

definizioni di base sui servizi erogati e sulle caratteristiche di erogazione e

realizzazione, a prescindere dal servizio. Nella definizione di queste

caratteristiche bisogna tenere conto dei mezzi e delle apparecchiature

(compresa la manutenzione) utilizzati nei passaggi più critici di questi servizi,

nonché delle competenze e dell’aggiornamento del personale coinvolto nei vari

processi, ivi inclusi quelli considerati al contorno, come possono essere in una

struttura sanitaria, l’accettazione, il CUP o il centralino, che devono essere

accessibili e affidabili.

Tre sono i punti fondamentali del Sistema Qualità secondo le norme ISO:

1. La responsabilità della direzione;

2. Il personale, gli impianti e il know-how;

3. L’organizzazione ed il mantenimento del Sistema Qualità.

Attraverso un’armonizzazione di questi aspetti si può raggiungere la

soddisfazione finale dell’utente. La direzione deve impegnarsi a sviluppare una

politica della qualità, che definisca il livello del servizio, l’organizzazione e

l’immagine della qualità aziendale. Si dovranno inoltre stabilire gli obiettivi da

perseguire in termini di soddisfazione dell’utente e di miglioramento continuo

che si traducono nei seguenti punti:

- Una definizione precisa delle esigenze dell’utente;

- Azioni per il controllo del processo di erogazione, basate su specifici

indicatori peculiari per ogni tipo di servizio;

- Azioni di prevenzione nella gestione dei processi critici.

La direzione dovrà monitorare costantemente le risultanze del proprio

Sistema Qualità in un processo dinamico di miglioramento atto a verificare

l’attuazione e la comprensione da parte del personale ed evidenziare eventuali

scostamenti rispetto alla politica e agli obiettivi aziendali preventivati. È nota

l’importanza che riveste, per la qualità percepita dall’utente, la gestione e

l’organizzazione delle risorse umane, per cui vanno incentivati la motivazione, lo

sviluppo, l’aggiornamento, la comunicazione e le prestazioni del personale.
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Nel documento di definizione del Sistema Qualità devono venire identificati e

pianificati tutti i processi operativi dell’iter diagnostico-terapeutico,

dall’accesso del paziente alla struttura, al suo accoglimento, alla fase di

diagnosi e cura, fino ad arrivare alla dimissione e agli eventuali controlli. Tutto

ciò deve essere completato con le fasi amministrative e di gestione dei

dispositivi medici. Devono essere quindi definiti pianificati e approvati i punti

che:

- Concorrono all’erogazione del servizio;

- Definiscono le responsabilità di esecuzione delle attività e di

approvazione/emissione dei documenti (referto, cartella clinica,

scheda di dimissione, liste operatorie, ecc.)

- Identificano la nozione di utente/fornitore interno.

Naturalmente tutto ciò deve essere in accordo con preesistenti norme, deve

essere opportunamente documentato e controllato con verifiche ispettive,

indicatori e reclami degli utenti.

2.3.1 Le Vision 2000 in sanità

Con l’introduzione delle Vision 2000 anche la prospettiva di qualità nelle

strutture sanitarie cambia, spostandosi sugli effetti che i requisiti delle norme

hanno sulla qualità del prodotto finale. In questo modo le aspettative implicite

ed esplicite del paziente, nel mondo della sanità, possono venire soddisfatte nel

percorso diagnostico terapeutico che egli deve compiere all’interno della

struttura sanitaria.

La novità fondamentale nel nuovo approccio adottato con le Vision del Quality

Management System, cioè il miglioramento continuo delle prestazioni, trova un

importante applicazione nel mondo sanitario, coinvolgendo non solo i pazienti,

ma tutti coloro (stakeholders) che attorno ad esso gravitano, concorrendo

all’organizzazione ed allo sviluppo dello stesso. È infatti evidente come in una

realtà complessam che coinvolge numerosi attori molto diversificati tra loro

(Stato, Regioni, ASL, proprietà, dipendenti, utenti/pazienti) e con esigenze

talvolta dissimili, un tale orientamento rappresenti un elemento notevolmente
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convergente dei bisogni e delle necessità di tutti. Ad esempio l’introduzione

delle Vision prevede che nella “progettazione/realizzazione di prodotto/servizio

il modello di processo riconosce il fatto che i clienti e le altre parti interessate

(stakeholders) giocano un ruolo significativo per definire i requisiti di ingresso

del processo”. In altre parole, vi è la prescrizione che gli utenti e gli

stakeholders del servizio vengano coinvolti nella progettazione/realizzazione del

processo e che con essi si stabiliscano i requisiti di ingresso del processo stesso.

Tale concetto è ribadito al punto 5 delle Vision “Responsabilità della Direzione”

in cui si afferma che la direzione deve identificare i requisiti dell’utente/cliente

e che questi devono poi essere utilizzati per la “Realizzazione del

prodotto/servizio” (punto 7 delle Vision). Accanto a ciò le Vision identificano nel

personale dipendente della struttura una risorsa strategica, indispensabile per

produrre un prodotto/servizio di qualità. Vengono a questo scopo definiti tutta

una serie di requisiti (punto 6.2.2 della norma) di abilità, addestramento,

qualificazione e consapevolezza, in modo tale che il personale sia stimolato e

coinvolto nel perseguimento degli obiettivi aziendali.

Le Vision 2000 rappresentano quindi un importante strumento per sviluppare

un Sistema Qualità per le strutture sanitarie, che da un lato possono utilizzarle

per implementare i processi di accreditamento istituzionale e dall’altro per

soddisfare tutti coloro che, a vario titolo, gravitano attorno al complesso mondo

dei servizi sanitari.

2.4 La dimensioni della qualità in sanità

In realtà le metodologie di valutazione e di miglioramento della qualità si

sviluppano su più dimensioni, come già accennato in precedenza (cfr. paragrafo

2.3). Secondo la ripartizione di A. Donabedian la qualità di deve riferire alla

struttura (qualità organizzativa), al processo (qualità professionale) ed all’esito

(qualità percepita). 

Alla struttura afferiscono le risorse disponibili, siano esse personale,

attrezzature, edifici, e le modalità organizzative delle stesse.
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Per processo si intende il prodotto, le prestazioni rapportati alle decisioni che

vengono prese in merito ad esse. Questa dimensione della qualità fa quindi

riferimento al comportamento degli operatori, in relazione alla correttezza

tecnica, al coordinamento ed integrazione delle risorse e alla continuità di

servizio. In sanità questo aspetto è di grande rilevanza in quanto strettamente

connesso con l’appropriatezza delle prestazioni erogate.

Con esito si intendono, in sanità, le modificazioni allo stato di salute ottenute

con gli interventi sanitari: possono essere positivi (guarigione, prolungamento

della vita, ecc.) o negativi (complicanze, peggioramento, ecc.). Un particolare

esito è poi quello correlato alla soddisfazione del paziente e dei suoi familiari.

L’esito quindi deve venire distinto, in questo contesto, dal concetto di risultato,

che va inteso invece come il grado di raggiungimento dell’obiettivo prefissato.

Secondo Liva e Di Stanislao (1996) le dimensione della qualità di possono

venire identificate secondo questa ripartizione:

- Qualità manageriale: direzione, strutture, attrezzature, informazione,

formazione, valutazione e miglioramento;

- Qualità tecnica: procedure tecniche per discipline cliniche e procedure di

supporto come gestione farmaci, igiene, ecc.;

- Qualità percepita: sicurezza e soddisfazione degli operatori, diritti e

soddisfazione dei clienti.

Focarile (1998) distingue in maniera più analitica le componenti della qualità

assistenziale:

- Accessibilità: capacità di assicurare le cure appropriate a coloro che ne

hanno bisogno;

- Appropriatezza: grado di utilità dell’assistenza rispetto al problema clinico

ed alle conoscenze;

- Competenza: livello di applicazione delle conoscenze scientifiche, delle

abilità professionali e delle tecnologie disponibili;
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- Continuità: grado di integrazione nel tempo tra diversi operatori e

strutture sanitarie che hanno cura dello stesso soggetto o di un gruppo di

soggetti;

- Efficacia attesa: capacità potenziale di un intervento di modificare in

modo favorevole le condizioni di salute dei soggetti ai quali è rivolto;

- Efficacia pratica: risultati ottenuti dall’applicazione di routine

dell’intervento;

- Efficienza: capacità di raggiungere risultati in termini di salute con il

minor impegno di risorse possibile;

- Sicurezza: grado in cui l’assistenza erogata pone il paziente e gli operatori

nel minor rischio;

- Tempestività: grado in cui l’intervento più efficace è offerto al paziente

nel momento in cui gli è di massima utilità;

- Umanizzazione: livello di rispetto della cultura e dei bisogni individuali del

paziente anche per ciò che riguarda l’informazione e la qualità del

servizio.

Appare quindi evidente come il concetto di qualità in sanità deve venire visto

come un’azione integrata, che deve essere condivisa da tutti coloro che, a vario

titolo, sono coinvolti nel processo sanitario. Sulla base di questa breve analisi

delle dimensioni della qualità, esse possono venire così sintetizzate:

- Qualità organizzativa;

- Qualità professionale;

- Qualità partecipata e/o percepita.

Esistono diverse metodologie di approccio per le diverse dimensioni che

rappresentano ognuna modi diversi di vedere la qualità:

 Qualità organizzativa

- Total quality management;

- Certificazione di qualità (ISO 9000);

- Accreditamento istituzionale e requisiti minimi di qualità;



2. La Qualità

48

- Accreditamento all’eccellenza.

 Qualità professionale

- Medical e clinical audit;

- Miglioramento continuo della qualità (quality assurance, VRQ);

- Accreditamento professionale;

- Linee guida ed evidence based medicine.

 Qualità partecipata:

- Analisi partecipata della qualità.

Adottando questa interpretazione si evidenzia come l’accreditamento

istituzionale, che è l’unico elemento di obbligatorietà in tema di qualità, nel

panorama sanitario italiano, rappresenti la metodologia adottata per l’approccio

qualitativo organizzativo-gestionale. Anche la certificazione ISO 9000, proposta

adottata da alcune Regioni, come ad esempio la Lombardia e l’Emilia Romagna

(cfr. capitolo 1), rappresenta un approccio di tipo organizzativo/gestionale al

tema della qualità in sanità e non è quindi esaustivo della problematica

complessa e variegata che ne sta alla base.

Di seguito verranno descritti sinteticamente gli approcci alle varie dimensioni

della qualità elencati sopra.

2.4.1 Qualità organizzativa

Per quanto riguarda accreditamento istituzionale e certificazione di qualità, i

temi sono stati ampiamente trattati in precedenza (capitoli 1 e 2).

Total Quality Management

L’approccio alla qualità totale è nato in Giappone e prevede di superare i

concetti di qualità del servizio (efficacia terapeutica) e di qualità del sistema

(certificazione, accreditamento) per arricchirli con quelli organizzativi (qualità

programmata ed erogata) e di rapporti con l’utente (qualità percepita),

utilizzando anche tecniche di benchmarking per la valutazione della

competitività dell’azienda (qualità paragonata).
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Il riferimento europeo per la qualità totale è l’European Foundation for

Quality Management che si occupa di dare assistenza alle aziende che operano

nell’ottica del miglioramento continuo della qualità. La logica che sta alla base

di questo approccio alla qualità prevede che si debbano pianificare e sviluppare

in maniera integrata metodologie sistematiche per il raggiungimento dei risultati

attesi, sia in termini di esiti che finanziari, sia di percezione da parte

dell’utenza e del personale. I risultati ottenuti devono essere opportunamente

monitorati e verificati al fine di poter effettuare specifiche analisi volte al

miglioramento continuo del prodotto o servizio.

Accreditamento all’eccellenza

Nato negli Stati Uniti, ha come elementi caratteristici la definizione ed il

controllo degli standard e la partecipazione di tipo volontaristico da parte degli

ospedali.

2.4.2 Qualità professionale

Medical e clinical audit

Il medical e clinical audit è un approccio sistematico, formalizzato e

volontario di valutazione e miglioramento della qualità dell’assistenza,

sviluppato nei paesi anglosassoni negli anni Settanta. Esso si basa su un’analisi

retrospettiva della pratica professionale con l’obiettivo di individuare possibili

cambiamenti. C’è distinzione tra medical e clinical audit: con medical audit ci si

limita ai soli aspetti di carattere medico, mentre con clinical audit si estende il

campo d’azione comprendendo gli aspetti strutturali, di processo, di esito

relativi ai diversi campi della pratica professionale. La parola “audit”, di

derivazione latina, assume significati diversi a seconda del contesto nella quale

viene utilizzata, ma sta a significare genericamente un ascolto attivo.

L’approccio del clinical audit prevede una verifica che si focalizza su specifici

problemi di carattere assistenziale e si caratterizza per professionalità

dell’azione, la competenza clinica di chi vi prende parte, la confidenzialità dei

risultati. Per quanto riguarda la metodologia il clinical audit si configura come

un processo ciclico caratterizzato da alcune fasi:
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- Definizione delle priorità (aree della pratica clinica da verificare);

- Definizione della pratica standard;

- Confronto tra la pratica corrente e standard definiti (audit 1);

- Identificazione dei comportamenti clinici inappropriati;

- Implementazione del cambiamento;

- Verifica dell’efficacia del cambiamento (audit 2).

Passaggi critici sono quelli della definizione delle priorità (allineamento tra le

priorità cliniche e quelle organizzative), delle pratiche standard

(implementazione di linee guida) e delle metodologie di confronto.

Miglioramento continuo della qualità

Alcuni elementi dell’audit ciclico vengono ripresi dalla Verifica e Revisione

della Qualità (VRQ) accezione italiana della Quality Assurance, che è un processo

sistematico e formalizzato che misura il livello qualitativo delle cure, identifica

le problematiche correlate ed elabora azioni correttive adeguate, che devono

essere opportunamente monitorate e riaggiustate. In Italia questo sistema è

stato adottato dalla Società Italiana di VRQ verso la metà degli anni Ottanta e

l’adozione di un sistema di VRQ viene stabilito dal DLgs 502/92, per

l’ottenimento dei requisiti necessari per diventare produttori del Sistema

Sanitario Nazionale. Le fasi operative di questo schema qualitativo vengono

identificate con la cosiddetta spirale della qualità:

- Identificazione dei problemi da sottoporre a valutazione;

- Selezione delle priorità;

- Selezione della metodologia più appropriata per determinare le

dimensioni di ogni problema;

- Individuazione delle carenze confrontando la realtà esistente con ogni

criterio e standard;

- Individuazione delle azioni necessarie per eliminare le carenze;

- Rivalutazione delle cure, dopo un adeguato intervallo di tempo per

verificare se le carenze sono state effettivamente corrette.
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La metodologia di miglioramento  continuo della qualità costituisce

l’evoluzione dell’assicurazione di qualità e indica un insieme di attività orientate

a tenere sotto controllo e a migliorare i processi e gli esiti, attraverso specifici

indicatori, sviluppo, adattamento e aggiornamento di procedure organizzative e

di linee guida professionali e la verifica della loro applicazione, della

partecipazione a specifici programmi di accreditamento e certificazione. Le fasi

di questo approccio possono venire sintetizzate con l’identificazione dei possibili

problemi da affrontare, con al scelta delle priorità, con la definizione dei criteri,

degli indicatori e delle soglie di buona qualità, con la progettazione dello studio

di individuazione delle cause , con l’analisi e l’esecuzione dello studio, con la

progettazione dell’intervento migliorativo, con la sua applicazione e la

valutazione del relativo impatto ed infine con la rilevazione e la comunicazione

dei risultati.

Accreditamento professionale

L’accreditamento professionale è una pratica, nata nei paesi anglosassoni, di

valutazione esterna tra pari dell’attività assistenziale di una certa struttura, che

si origina da una valutazione di indicatori di qualità preventivamente definiti.

Questo tipo di attività è a carattere fortemente partecipativo, e presuppone un

preventivo processo di definizione e di validazione di criteri ed indicatori, che

deve essere continuamente revisionato ed aggiornato. I valutatori sono sempre

professionisti della sanità che si pongono in un’ottica paritaria. L’obiettivo di

questa tipologia di analisi di qualità è il miglioramento continuo e la ricerca

dell’eccellenza.

Linee guida ed evidence based medicine

 Le linee guida e l’evidence based medicine (EBM) sono strumenti ideati per

aiutare il medico nel prendere le decisioni, per migliorare gli esiti delle cure e

per valutare la good practice nella pratica clinica. Essi originano da presupposti

teorici derivati dall’epidemiologia clinica, andando ad analizzare i risultati della

ricerca clinica e dei relativi effetti sulle scelte cliniche. Le linee guida vengono

elaborate da professionisti e prevedono una batteria di indicatori relativi ad una

specifica problematica clinica, ottenuti a valle di un’attenta analisi della

letteratura esistente. Per la progettazione, lo sviluppo e l’implementazione di
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una linea guida bisogna tenere conto di una serie di fattori importanti quali ad

esempio la validità, il costo-efficacia, la riproducibilità, l’affidabilità,

l’applicabilità clinica, la flessibilità clinica, i metodi, il monitoraggio di

utilizzazione.

Su questa tipologia di dimensione della qualità è però aperto un dibatto, che

vede i detrattori delle linee guida sostenerne l’inapplicabilità in un campo

fortemente variabile come la pratica clinica, nella quale molto spesso è il

paziente a determinare il comportamento del medico.

2.4.3 Qualità partecipata

L’analisi partecipata della qualità è una procedura di valutazione dei servizi

sanitari caratterizzata dall’impostazione partecipativa, che prevede il

coinvolgimento di utenti ed operatori, sia come fonte di informazione, che come

soggetti attivi. Questo metodo di valutazione riguarda essenzialmente la qualità

percepita, in particolare le relazioni interpersonali, la disponibilità dei servizi e

la soddisfazione degli operatori.


