La cultura dell'accreditamento tra
sistemi nazionall e mternazionall
il modello toscano

Le organizzazioni sanitarie devono rispondere a sfide complesse e a requisiti sempre
piu stringentt in termini di qualita. Il monitoraggio di attivita e prestazioni erogate,
gestite dalle strutture sanitarie in ottica di miglioramento continuo, sono la base per
avere un quadro dellimpegno delle organizzazioni verso tale conformita. Larticolo
descrive 1l percorso dell'accreditamento in sanita e l'input per lo sviluppo e il
miglioramento continuo della struttura con particolare attenzione al paziente, alla sua
comprensione del percorsi di cura e alla sua sicurezza clinica e personale
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in dalla prima approvazione della L.833/78

cheistitutiva il SSN e fino ai piu recenti de-

cretidiriordino della materia, l'ordinamento

deiservizi sanitari ha assistito al mutamen-
to della distribuzione delle competenze istituzio-
nali per mezzo delle quali assicurare funzioni e
compitirivolti alla tutela della salute degliindividui
e della collettivita. Il modello SSN era connotato
da una fondamentale ispirazione pubblica, essen-
do riservata allo Stato, in via prioritaria e presso-
ché monopolistica l'erogazione delle prestazioni
sanitarie. La struttura privata convenzionata po-
teva intervenire solo laddove l'erogazione della
prestazione all'esterno fosse stata previamente
e motivatamente autorizzata dallamministrazio-
ne e dal rapporto con 'USL, quindi solo a caratte-
re integrativo rispetto a quelle pubbliche. Listitu-
to dell'accreditamento & stato introdotto dal D.lgs.
502/92 per definire standard qualitativi degli ero-
gatori, a garanzia degli assistiti, e regole comuni
per sviluppare la concorrenza tra soggetti pubblici

he main goal for any healthcare organization is to contribute to the health
status of people who are potential or current patients with different types of
needs according to health conditions. The monitoring of the activities and
services provided, managed by health facilities according to criteria oriented towards
continuous improvement, are the basis for having a picture of the commitment
of organizations to such compliance. The following work aims to describe the
path of accreditation in health care and the input for the development and
continuous improvement of the structure with particular attention to the patient, his
understanding of care pathways and his safety, both clinical and personal.

e tra pubblici e privati, come stimolo all'efficienza
delsistema e al miglioramento dei livelli qualitativi
delle prestazioni. Laccreditamento delle struttu-
re sanitarie e il presupposto indispensabile perché
una struttura possa divenire erogatrice effetti-
va di prestazioni agli assistiti del SSN, sulla base
di un contratto o accordo, oppure agli iscritti della
mutualita integrativa sulla base di una garanzia di
qualita. Lesito positivo di un procedimento di ve-
rifica, che comporta l'accreditamento istituzionale
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L’ACCREDITAMENTO
E PRESUPPOSTO
INDISPENSABILE
PERCHE UNA
STRUTTURA
SANITARIA DIVENTI
EROGATRICE
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PRESTAZIONI AGLI
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della struttura e, infine, la stipulazione con le Ausl
di accordi contrattuali, permettono di porre i costi
delle attivita di assistenza svolte a carico del SSN.
Per dare attuazione alla norma, di conseguenza
fu emanato il DPR 14/1/1997 [1] che ha succes-
sivamente individuato il modo preciso la funzione
dell'accreditamento, che deve risultare funziona-
le alle scelte della programmazione regionale, evi-
tando che l'accreditamento non venga rilasciato a
prescindere. In questo modo si eleva il ruolo della
Regione avalutare e individuare, peril tramite del-
la programmazione, la quantita di prestazioni ero-
gabili nel rispetto di un tetto di spesa massimo e
possono accreditare nuove strutture solo se sussi-
ste un effettivo fabbisogno assistenziale [2]. | con-
tenuti di queste disposizioni sono stati poi ripresi
dal D.lgs. 229/99, che ha sviluppato e sistematiz-
zato lintera materia, prevedendo una sequenza di
istituti strettamente collegati tra loro, definiticome
il sistema delle quattro A:
* autorizzazione alla realizzazione delle strutture
sanitarie
e autorizzazione all'esercizio delle strutture sani-
tarie
¢ accreditamento istituzionale
accordi contrattuali.
Ciascun istituto & logicamente e proceduralmen-
te distinto da quello successivo e fa capo alla Re-
gione, che deve disporre di un piano di previsione
del fabbisogno complessivo di prestazioni sanita-

Tecnica Ospedaliera

rie (pubbliche e private), articolato per aree terri-
toriali, per garantire l'accessibilita ai servizi e valo-
rizzare le aree di insediamento prioritario di nuove
strutture. Lautorizzazione alla realizzazione delle
strutture sanitarie rappresenta, in tale quadro nor-
mativo, il piu rilevante elemento di cambiamento
poiché l'art. 8-ter del D.lgs. 299/99 stabilisce che
perlarealizzazione distrutture sanitarie e sociosa-
nitarieil Comune deve acquisire, nell'esercizio del-
le proprie competenze in materia di autorizzazione
e concessione edilizia, la verifica di compatibilita
del progetto da parte della Regione. Tale verifica &
effettuata in rapporto al fabbisogno complessivo e
alla localizzazione territoriale delle strutture pre-
sentiin ambito regionale, anche al fine di garantire
'accessibilita ai servizi e valorizzare le aree di in-
sediamento prioritario di nuove strutture. Tale di-
sposizione tende a evitare che si abbia un'irrazio-
nale distribuzione delle strutture e che un eccesso
di erogatori induca aumenti ingiustificati di pre-
stazioni e di costi a carico del SSN. L'autorizzazio-
ne all'esercizio delle strutture sanitarie dell'attivita
sanitaria rappresenta la soglia rigorosa di garan-
zia al di sotto della quale non e possibile esercita-
re un‘attivita sanitaria o sociosanitaria. Con l'art.43
L.833/78 era stato demandato alle Regioni di disci-
plinare la materia relativa all'autorizzazione e alla
vigilanza sulle istituzioni sanitarie di carattere pri-
vato. Solo alcune Regioni hanno provveduto ne-
gli anni successivi ad adottare una propria speci-
fica disciplina. Altre hanno continuato ad applicare
la pregressa normativa statale contenuta essen-
zialmente nel T.U. delle leggi sanitarie del 1934,
divenuta inadeguata rispetto all'evoluzione del-
le tecnologie e delle conoscenze scientifiche. Co-
stituisce un'autentica svolta 'emanazione del DPR
14/1/1997 nellAtto d'indirizzo e coordinamento
sui requisiti strutturali, tecnologici e organizzati-
vi minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie da
parte delle strutture pubbliche e private. Fissa un
primo punto fermo del sistema di autorizzazione e
di accreditamento recuperando il principio dell'u-
niformita della disciplina minima sui requisiti a li-
vello nazionale e assoggettando anche le struttu-
re pubbliche alla procedura di autorizzazione per
l'esercizio dell'attivita sanitaria. Laccreditamento
istituzionale, la cui disciplina e integralmente de-
mandata alle Regioni e Province autonome Trento
e Bolzano, costituisce un livello superiore diimpe-
gno richiesto alle strutture che intendano erogare
prestazioni per conto del SSN o a favore della mu-
tualita volontaria, per dare certezza al cittadino di
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un buon livello qualitativo e della loro funzionalita
rispetto agli indirizzi di programmazione regiona-
le. Laccreditamento delle strutture di erogazione
riguarda tanto le strutture pubbliche, quanto quel-
le private e si basa sull'individuazione di requisiti e
standard ulteriori di qualita rispetto a quelli minimi
stabiliti per lesercizio dell'attivita sanitaria non-
ché sul principio che l'accreditamento e conces-
so in coerenza con i fabbisogni definiti mediante
la programmazione regionale. Gli accordi contrat-
tuali (per le strutture pubbliche) e i contratti (per
le strutture private), infine, concludono l'articola-
to sistema di regolazione dei rapporti tra Regioni e
strutture pubbliche e private. Individuano i sogget-
ti, tra quelli accreditati, che hanno titolo di erogare
prestazioni per conto e a carico del SSN, anche at-
traverso valutazioni comparative della qualita e dei
costi dei servizi offerti. Definiscono i corrispettivi
economici, il debito informativo e i requisiti dell'at-
tivita da svolgere. Nella materia degli accordi con-
trattualiil D.lgs. 229/99 ha demandato ancora una
volta alle Regioni l'adozione di una disciplina che,
tra l'altro, individui gli ambiti delle responsabilita
riservate alle unita sanitarie locali, nonché i crite-
ri per la determinazione della remunerazione del-
le strutture, ove queste abbiano erogato volumi di
prestazioni eccedenti rispetto a quelle preventi-
vamente concordate. Nel D.lgs. 229/99 si fa rife-
rimento alle strutture provvisoriamente accredita-
te come strutture "temporaneamente accreditate”,
introducendo il nuovo concetto di "accreditamen-
to provvisorio”, che riguarda le nuove strutture

o l'avvio di nuove attivita in strutture preesisten-
ti. Laccreditamento & provvisorio per il tempo ne-
cessario alla verifica del volume dell'attivita svolto
e della qualita dei suoi risultati. Leventuale verifi-
ca negativa comporta la sospensione automatica
dell'accreditamento. Alle Regioni spetta un ruolo
centrale, perché devono dare concretezza all'arti-
colato sistema dell'accreditamento, disciplinando-
neipassaggqi, le condizioni, gli aspetti procedurali,
il sistema dei controlli preliminari e delle verifiche
successive. Si pongono le fondamenta per un pro-
cessodinormazione regionale, mediante leggi, re-
golamenti, delibere di giunta e disciplinari tecnici.
La normativa nazionale & stata recepita nelle varie
Regioni con rilevanti differenze di tempo e modj,
sia conriguardo alla disciplina sugliaccreditamen-
ti e contrattisia per la definizione dei requisiti delle
strutture da accreditare, ponendo un grado diverso
di attenzione agli strumenti di misurazione dei ri-
sultati dell'attivita prestata, ossia alla qualita delle
prestazioni, generando 20 sistemi diversi.

ILmodello della Regione Toscana nel
panorama locale e internazionale

Il Sistema Sanitario Toscano e considerato fra i
migliori modelli di sanita regionale. Anche il legi-
slatore regionale toscano ha provveduto a defini-
re il quadro regolamentare di attuazione del D.lgs.
502/92 in materia di accreditamento. La legge di
rifermento e stata al lungo la L.R. 8/99 [3]. Il Pia-
no Sanitario Regionale PSR 2008-2010 con delibe-
ra C.R. 53/2008 confermava le tendenze secondo
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ca, ormai unanimemente affermata, che lo svitup- | MODELLO
Gertare so1o da un atients governa el proces.  10SCANO DI

si lavorativi. Il tutto non tralasciando le conformita ACCREDITAMENTO
strutturali degli edifici. levidenza con cui la legge S| CARATTERIZZA
sottolinea e indirizza le aziende sanitarie verso la PER

gestione del rischio clinico e una delle innovazioni ,

pit importanti e interessanti. Il paziente & sempre LIMPORTANZA
piu consapevole dei propri diritti, nutre aspettati- DATA Al REQUISITI
ve e ha pretese nei confrontidel medico. ILpossibi-  (RGANIZZATIVI E
le errore clinico ha sollevato rilevanti questioni di

responsabilita mettendole all'attenzione dei sog- DI GESTIONE DEL
getti che sono chiamati a gestire gli ospedali e le RISCHIO CLINICO
le quali accanto al ruolo a esso attribuito, di stru-  aziende sanitarie. Quindi il modello toscano di ac-

mento di regolazione dell'accesso al mercato sa- creditamento si caratterizza sostanzialmente per

nitario, si manifesta con piu forza l'orientamento  limportanza data ai requisiti organizzativi e di ge-

a far emergere la stretta connessione dell'accre- stione del rischio clinico al fine di garantire lo svi-

ditamento con il tema della qualita e c'¢ in atto un  luppo e l'incremento costante e dinamico dell'effi-

processo di affinamento del sistema volto soprat- cienza, della qualita e della sicurezza delle cure.

tutto a focalizzare l'attenzione sulla persona uten-  Questo aspetto innovativo in ltalia fa riferimen-

te e sui processi organizzativi e assistenziali, con  to alle piu autorevoli organizzazioni internaziona-

affiancamento anche di metodologie quali Total i, dalla JCI degli USA allAccreditation Canada, le

Quality Management o di processi di Continuous quali hanno riconfigurato requisiti che focalizzano

Quality Improvement. Il Piano individuava gia l'o- un‘imprescindibile attenzione alla gestione del ri-

biettivo generale di sviluppare un sistema di ac- schio clinico e conferendo alla garanzia della sicu-

creditamento in una logica di sistema di valutazio- rezza delle cure un elemento fondamentale.

ne della qualita per renderlo capace di esprimere

al meglio la valutazione di processo ed esito dei Joint Commission International

percorsidi cura, andando cosioltre l'azione diveri- @ l'esempio del Centro Chirurgico

fica dei requisiti delle singole strutture. ConlaL.R. Toscano

51/2009 il concetto di qualita e sicurezza delle cure  La Joint Commission (ex Joint Commission on Ac-

diventa focale facendo esplicito riferimento nella creditation of Healthcare Organizations o JCAHO

stessa normativa e viene ridisegnata interamente  ed ex Joint Commission on Accreditation of Hospi-

la disciplina della procedura di verifica dei requi- tals 0 JCAH [5]) & un'organizzazione no profit sta-

siti di esercizio e le procedure di accreditamen- tunitense con sede a Chicago nata nel 1957 che a

to delle strutture pubbliche e private [4]. Simarca oggi ha accreditato piu di 21.000 organizzazioni e

una netta differenza fra requisiti strutturali e quel-  programmi di assistenza sanitaria [6] estendendo

li organizzativi, subordinando la sola concessio- le attivita d'accreditamento anche a strutture ex-

ne dell'autorizzazione all'esercizio ai primi e quel-  tra-ospedaliere, quali Laboratori Analisi, Strutture

la dell'accreditamento istituzionale vero e proprio  Psichiatriche, Reti di Trasporti Medicalizzati, Strut-

all'attuazione anche dei secondi. ILfine e indirizza-  ture per Anziani e Strutture Riabilitative. Lidea di

re le organizzazioni aziendali verso una maggiore creare un organismo che mirasse alla ricerca del-

efficienza economica e allo stesso tempo al conti- la qualita e dell'assistenza sanitaria si riscontra

nuo miglioramento della qualita delle cure. Cio in  gia nei primi anni del 1900 negli Stati Uniti, a ope-

linea con gli orientamentiinternazionali e nell'otti- ra dellAmerican College of Surgeon. Attualmen-
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te la JCl rappresenta il piu grande l'ente di accre-
ditamento in sanita e con maggiore esperienza al
mondo. Il Gold Seal of Approval (Sigillo d'Oro) [7]
diJCI & un segno di distinzione largamente ricono-
sciuto in quanto rappresenta il processo di valuta-
zione pit completo ed esaustivo in ambito sanita-
rio. Dedita da oltre 75 anni al miglioramento della
qualita e della sicurezza nei servizi sanitari la JCl si
avvale di una metodologia oggettiva per la valuta-
zione della sicurezza e qualita dei servizi sanitari e
dell'organizzazione basata su oltre 400 standard di
qualita e oltre cinque mila elementi misurabili [8].
Lo strumento di riferimento che guida il proces-
so di accreditamento e che esplicita puntuali atte-
se su tutti gli aspetti dell'assistenza sanitaria e del
management aziendale e dato dal Manuele Joint
Commission International Accreditation Standards
for Hospitals comprendente tutti gli standard ri-
gorosamente valutati da supervisori indipendenti
provenienti da piu parti del mondo con esperien-
za sanitaria o gestionale ed & la base del sistema
di accreditamento internazionale e viene perio-
dicamente aggiornato e rivisto dal board JCI. La
qualita, nell'approccio Joint Commission, si realiz-
za attraverso programmi di Continuous Quality Im-
provement gestiti in forma sistematica e con una
visione che tenga sempre conto della complessi-
ta aziendale e di tutte le sue componenti cultura-
li e professionali. Gli standard internazionali Joint
Commission sono divisi in tre macroaree temati-
che: il paziente, la gestione dell'organizzazione
sanitaria e, infine, lAcademic Medical Center de-
stinati per lo pit a centriuniversitari e Irccs. Per fa-
re un esempio troviamo esplicito riferimento alla
corretta identificazione del paziente, la chirurgia
sicura, la gestione dei farmaci ad alto rischio, l'i-
giene delle mani; a cui si aggiungono standard re-
lativi alla prevenzione e controllo delle infezioni,
alla gestione e sicurezza delle infrastrutture, alla
formazione del personale, ai diritti del paziente e
della famiglia, abbracciando cosi tutto il percorso
di diagnosi, cura e follow-up di pazienti ricovera-
ti e ambulatoriali. A questi si aggiungono i gruppi
distandard che orientano le componenti gestionali
della struttura sottoposta a valutazione, dal diret-
tore generale alla leadership clinica, alla gestione
dellerisorse e alla pianificazione e realizzazione di
azioni finalizzate alla sicurezza e qualita del servi-
zio erogato in un quadro normativo ed etico defi-
nito e consapevole. Gli standard sono studiati per
realizzare obiettivi universalmente condivisi dal-
la comunita scientifica e periodicamente revisio-

Note

1) Atto d'indirizzo e coordinamento in materia di requisiti strutturali tecnologici e
organizzativi per l'esercizio di attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e
private. Gazz. Uff. 20/2/97 n.42, Supp. ord.

2) Art.8 quarter D.lgs.502/92 introdotto dall’art. 4, ¢.8, D.lgs. 229/99

3) Abrogata dalla legge 51/20009, articolo 52 “Norme in materia di qualita e
sicurezza delle strutture sanitarie: procedure e requisiti autorizzativi di esercizio e
sistemi di accreditamento”

4) Per le strutture pubbliche la verifica dei requisiti autorizzativi € prevista
nellambito delle procedure per l'accreditamento sulla base di un manuale unico
ed é svolta dalla Commissione regionale di accreditamento, che si avvale di
personale dei Dipartimenti di prevenzione di ASL di aree diverse da quelle di
propria competenza. Per le strutture private il rilascio all'autorizzazione all'esercizio
dipende dal sindaco territorialmente competente, il quale si avvale, per i necessari
accertamenti, del Dipartimento di prevenzione della corrispondente ASL di zona;
le strutture private gia autorizzate dovranno attivare processi di adeguamento per

il rinnovo dell'autorizzazione

5) A History of the Joint Commission on Accreditation of Hospitals James S.
Roberts, MD; Jack G. Coale, MA; Robert R. Redman, MA, JAMA. 1987

6) The Joint Commission — About page, su jointcommission.org

7) JCI alle strutture che raggiungono l'accreditamento consegna un Il Gold Seal
of Approval o Sigillo d'Oro di Approvazione che puo essere affisso nelle varie aree
delle strutture sanitarie mostrando la certificazione raggiunta e il loro impegno a
fornire cure di qualita in un ambiente sicuro

8) elementi misurabili: sono i requisiti specifici dello standard e del suo intento

e permettono una puntuale valutazione dello standard stesso. La valutazione
del grado di compliance dell'organizzazione allo standard si basa proprio sugli
elementi misurabili. Anche in questa fase del progetto, essi sono oggetto di
valutazione, mediante assegnazione di un punteggio durante il processo di
autovalutazione e di visita in situ. Essi consentono di: comprendere quanto &
richiesto ai fini della piena conformita allo standard; fornire maggiore chiarezza
agli standard; assistere nella formazione del personale

9) Da ora in poi denominato CCT

10) Luglio 2022

GLI STANDARD
INTERNAZIONALI
JCI SONO
DIVISIIN TRE
MACROAREE
TEMATICHE

nati in relazione alla evoluzione e al cambiamen-
to dei sistemi sanitari per rispondere ai bisogni di
salute della popolazione. L'obiettivo € garantire un
ambiente sicuro atto a ridurre i rischia carico di chi
eroga e chiriceve assistenza sanitaria, offrire ter-
mini di paragone qualificabili per qualita e per la
sicurezza del paziente, migliorare gli esiti di salu-
te e l'esperienza del paziente, incrementare leffi-
cienza e ridurre i costi tramite la standardizzazio-
ne delle cure e dell'assistenza. Inoltre, stimolare
il miglioramento continuo di un'organizzazione e
consolidarneirisultati, creando una rete tra azien-
de, professionisti e manager della salute allo sco-
po di condividere le buone pratiche fondate sulle
evidenze scientifiche. Sebbene ogni singolo stan-
dard si applichi a tutti gli ospedali che intendono
accreditarsi, vi &€ una condizione in relazione alle
modalita diapplicazione deglistandard nelsingolo
ospedale che consiste nell'adesione allo standard
piu stringente. Ogni ospedale deve istituire politi-
che e procedure in ottemperanza alla legislazio-
ne e alla normativa locale, regionale e nazionale in
aggiunta agli standard JCI. Nei casi in cui un con-
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cetto o un argomento e trattato sia dagli standard
JCl sia dalle leggi o dalle normative di un'autorita
locale o nazionale, JClI richiede all'organizzazione
di applicare il requisito dell'ente che ha fissato le
norme piu severe o piu stringenti. Un'organizza-
zione sanitaria, che intenda accreditarsi secondo
tale metodologia, ha la contezza che sara sotto-
posta a valutazione nel suo insieme a una commis-
sione internazionale di esperti, i surveyors, che
valutano il grado di compliance agli standard. Tale
commissione € composta da un medico, un infer-
miere e un amministrativo, i quali visitano la strut-
tura e ireparti, intervistano i pazienti e il persona-
le, analizzano i documenti aziendali e definiscono
il livello di aderenza di quella struttura agli stan-
dardinternazionaliJCI. Aoggi, nelmondo, laJJCl ha
accreditato poco piu di mille organizzazioni e pro-
grammi sanitari. Nel mondo sono 693 le strutture
che hanno ottenuto l'accreditamento JCl conil pro-
gramma ospedali (635) e con il programma ospe-
dali universitari (58). In Italia sono 17 le strutture
accreditate JCI, 11 con il programma ospedali e 6
con il programma ospedali universitari. In Tosca-
na la casa di cura Centro Chirurgico Toscano [9] &

DIREZIONE GENERALE - Il percorso dell'accreditamento in sanita ll

stata la prima struttura a ottenere l'accreditamen-
tointernazionale nel 2076, riconfermatonel 2019 e
riottenuto in questi giorni [10]. Il raggiungimento
di questo accreditamento ha comportato oltre tre
anni di intenso impegno, richiedendo la parteci-
pazione corale di tutte le componenti manageria-
le, professionale, tecnica e amministrativa dell'a-
zienda durante un periodo che ha messo a dura
prova lintero sistema sanitario con larrivo della
pandemia Covid-19. Alla luce di questa esperien-
za l'accreditamento JCl e in grado diapportare una
serie di benefici in quanto indirizza la gestione di
un'organizzazione sanitaria, valorizza la formazio-
ne personale, € un valido aiuto per organizzare e
consolidare le iniziative di miglioramento e offre un
vantaggio competitivo perché raggiungere l'accre-
ditamento e la dimostrazione visibile, agli occhi dei
pazienti e della collettivita, che 'ospedale che ha
intrapreso quel percorso e seriamente impegna-
to a fornire cure e servizi con la massima qualita e
la massima sicurezza, rendendo l'accreditamento
un segno di distinzione anche nei confronti di altri
ospedali non accreditati che offrono le stesse tipo-
logie di cure.
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