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1. DOCUMENTI INTERNAZIONALI

1.1.ORGANIZZAZIONE MONDIALE DELLA SANITA', UFFICIO DELLA REGIONE EUROPEA: "LA
CARTA DI LUBIANA SULLA RIFORMA DEI SISTEMI SANITARI", APPROVATA IL 18 GIUGNO
1996 DELLA CONFERENZA SULLE RIFORME SANITARIE IN EUROPA, LUBIANA, 17-20
GIUGNO 1996 (SITO: www.who.dk/)

PREMESSA

1. La presente Carta si propone di definire un insieme di principi che emergono dagli attuali
sistemi sanitari o che permettono di migliorare l'assistenza sanitaria in tutti i Stati membri
dell' Organizzazione mondiale della sanita nella Regione europea. Tali principi si
fondano sull'esperienza acquisita dai Paesi nel corso dell'attuazione delle riforme
sanitarie e sulla strategia europea della "Salute per tutti", in particolare con riguardo agli
obiettivi relativi ai sistemi sanitari.

2. Questa Carta fa riferimento alle riforme sanitarie nello specifico contesto dell'Europa ed
e centrata sul principio secondo il quale l'assistenza sanitaria deve innanzitutto e
soprattutto portare ad un miglioramento dello stato di salute e della qualita di vita delle
persone.

3. | miglioramenti dello stato di salute della popolazione costituiscono un indicatore dello
sviluppo della societa. | servizi sanitari hanno un ruolo importante, ma non sono l'unico
settore ad avere impatto sul benessere delle persone: anche altri settori hanno un
contributo da portare ed una responsabilita da assumere in tema di salute. Pertanto,
l'intersettorialita deve rappresentare un aspetto essenziale delle riforme sanitarie.

4. Consapevoli di quanto sopra, noi, Ministri della sanita degli Stati membri europei
dell'Organizzazione mondiale della sanita o loro rappresentanti (partecipanti alla
Conferenza di Lubiana), ci impegniamo con la presente Carta a promuovere i principi
seguenti ed invitiamo tutti i cittadini, i Governi, le strutture e le collettivita ad unirsi a
guesta iniziativa. Chiediamo, inoltre, all'Ufficio regionale della Organizzazione mondiale
della sanita per I'Europa di adottare le misure necessarie al fine di aiutare gli Stati
membri a dare attuazione a tali principi.

PRINCIPI FONDAMENTALI
5. Nel contesto europeo, i sistemi sanitari devono poggiare sui principi seguenti:

5.1 ESSERE GUIDATI DA VALORI FONDAMENTALI

Le riforme sanitarie devono rifarsi ai valori fondamentali della dignita umana, dell'equita,
della solidarieta e dell'etica professionale.

5.2 ESSERE FINALIZZATI ALLA SALUTE
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Ogni grande riforma dovrebbe perseguire obiettivi chiari di miglioramento della salute. La
protezione e la promozione della salute devono costituire un interesse principale dell'intera
societa.

5.3 ESSERE CENTRATI SULLE PERSONE

Le riforme sanitarie devono rispondere ai bisogni dei cittadini tenendo conto, mediante il
processo democratico delle loro aspettative in materia di salute e di assistenza sanitaria. Le
riforme dovrebbero garantire che l'opinione e le scelte dei cittadini possano esercitare
un'influenza decisiva sul modo in cui i servizi sanitari sono strutturati e su come funzionano.

| cittadini devono anche condividere la responsabilita per la propria salute.

5.4 ESSERE MIRATI ALLA QUALITA

Ogni riforma sanitaria deve avere quale obiettivo il miglioramento continuo della qualita dei
servizi erogati, ivi compreso il rapporto costo-efficacia, e deve prevedere una strategia
chiara allo scopo.

5.5 ESSERE BASATI SUL FINANZIAMENTO SOLIDO

Il finanziamento dei sistemi sanitari deve permettere che l'assistenza sia erogata a tutti i
cittadini in maniera sostenibile. Questo comporta l'universalita della copertura e l'accesso
equo da parte di tutti i cittadini all'assistenza necessaria.

Cio, a sua volta, richiede I'utilizzo efficiente delle risorse sanitarie. | governi, al fine di
garantire la solidarieta, devono sostenere un ruolo cruciale nella regolamentazione del
finanziamento dell'assistenza sanitaria.

5.6 ESSERE ORIENTATI ALL'ASSISTENZA DI PRIMO LIVELLO

Le riforme, rifacendosi alla filosofia dell'assistenza di primo livello, dovrebbero assicurare
che i servizi sanitari garantiscano, a tutti i livelli, la protezione e il miglioramento della salute,
il miglioramento della qualita della vita, la prevenzione e la cura delle malattie, la
riabilitazione dei pazienti e I'assistenza alle persone sofferenti ed in fin di vita.

Le riforme dovrebbero facilitare l'adozione di scelte congiunte da parte del paziente e
dell'erogatore di assistenza, nonché promuovere la globalita e la continuita dell'assistenza
nell'ambito degli specifici contesti culturali.

1 PRINCIPI PER LA GESTIONE DELLA RIFORMA
6. | principi seguenti costituiscono le chiavi per una gestione efficace della riforma:
6.1 SVILUPPARE UNA POLITICA PER LA SALUTE

6.1.1. La riforma sanitaria dovrebbe integrarsi in maniera coerente in una politica globale di
salute per tutti, che sia consona alle condizioni socioeconomiche di ciascun paese.
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E' necessario che tale processo di sviluppo delle politiche si basi su di un ampio consenso,
che coinvolga il maggior numero di "attori sociali" significativi.

6.1.2. Le principali decisioni politiche, gestionali e tecniche relative allo sviluppo del sistema
sanitario dovrebbero basarsi su informazioni documentali, quando queste siano disponibili.
Le riforme devono essere oggetto di monitoraggio e di valutazioni continui e trasparenti per il
pubblico.

6.1.3. | governi devono sollevare nel dibattito politico questioni collegate ai valori, nonché
assicurare l'equita nella distribuzione delle risorse e l'accesso ai servizi sanitari da parte di
tutta la popolazione.

Dovrebbero, inoltre, intraprendere iniziative legislative e regolamentari di facilitazione in
guesto senso. Ogniqualvolta i meccanismi di mercato risultino appropriati, questi dovrebbero
essere tali da favorire la competizione nell'assicurazione della qualita e nell'utilizzo di risorse
scarse.

6.2 DARE ATTENZIONE ALLE OPINIONI ED ALLE SCELTE DEI CITTADINI

6.2.1. La voce e le scelte dei cittadini dovrebbero contribuire tanto alla definizione dei servizi
sanitari, quanto alle decisioni adottate ad altri livelli dei processi decisionali economici,
gestionali e professionali.

6.2.2. La voce dei cittadini dovrebbe essere sentita su argomenti quali il contenuto
dell'assistenza sanitaria, la contrattazione, la qualita dei servizi nellinterazione
paziente/erogatore, la gestione delle liste di attesa ed il seguito dato ai reclami.

6.2.3. L'esercizio della scelta e di altri diritti dei pazienti richiede la disponibilita di mezzi di
educazione ed informazione ampi, accurati e puntuali. Cid comporta l'accessibilita a
informazioni verificate pubblicamente sulla performance dei servizi sanitari.

6.3. RISTRUTTURARE L'OFFERTA DI SERVIZI SANITARI

6.3.1. L'assistenza familiare, le forme di "autocura" ed altre tipologie di assistenza informale,
cosi come il lavoro di una varieta di istituzioni sociali devono essere avvicinate ai servizi
sanitari formali. Cio richiede una continua comunicazione personale e degli appropriati
sistemi informativi.

6.3.2. Devono essere messe a punto delle strategie ben definite per il trasferimento di
risorse, in ogni situazione in cui cio sia necessario, dal settore ospedaliero verso l'assistenza
di base, l'assistenza ambulatoriale, I'assistenza territoriale e domiciliare.

6.3.3. Le reti di servizi sanitari regionali devono essere rinforzate, nella misura in cui offrano
un migliore rapporto costo-efficacia, consentano una migliore organizzazione della risposta
alle emergenze mediche e facilitino la cooperazione tra ospedali e assistenza di base.

6.3.4. Un miglioramento continuo della qualita dell'assistenza sanitaria richiede la
disponibilita di sistemi informativi basati su indicatori di qualita selezionati, derivabili dal
lavoro i routine e comunicati di ritorno ai singoli medici, infermieri ed agli altri erogatori di
assistenza sanitaria.
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6.4. RIORIENTARE LE RISORSE UMANE DESTINATE ALL'ASSISTENZA SANITARIA

6.4.1. Nei servizi sanitari, deve essere dedicata maggiore attenzione alla identificazione e
promozione di appropriati profili professionali che possano essere parte delle équipe
multiprofessionali per i sistemi sanitari di domani.

6.4.2. Nella formazione di base, nella specializzazione e nella formazione permanente del
personale sanitario c'e bisogno di una visione pit ampia che non la tradizionale assistenza
curativa. La qualita dell'assistenza, la prevenzione delle malattie e la promozione della salute
dovrebbero costituire parte essenziale della formazione.

6.4.3. Dovrebbero essere introdotti appropriati incentivi finalizzati ad incoraggiare il
personale sanitario ad essere maggiormente attento e consapevole della qualita, dei costi e
dell'esito dell'assistenza prestata. Le organizzazioni professionali e degli enti finanziatori
dovrebbero cooperare attivamente con le autorita sanitarie al fine di promuovere tale
sviluppo.

6.5. MIGLIORARE LA GESTIONE

6.5.1. Al fine di realizzare i miglioramenti auspicati in materia di salute della popolazione, &
necessario sviluppare un insieme di funzioni gestionali e di infrastrutture di sanita pubblica
cui affidare i compiti di guidare ed influire sull'intero sistema.

6.5.2. Le singole strutture di assistenza sanitaria dovrebbero essere dotate della massima
autonomia possibile nella gestione delle proprie risorse, coerentemente con i principi di un
sistema sanitario equo ed efficiente.

6.5.3. Il miglioramento della gestione deve essere promosso con vigore mediante
I'enfatizzazione delle capacita individuali di guida, negoziazione e comunicazione e mediante
lo sviluppo di strumenti istituzionali per una erogazione dell'assistenza sanitaria piu efficace
ed efficiente.

6.6. IMPARARE DALL'ESPERIENZA

6.6.1. Bisogna facilitare, a livello nazionale ed internazionale, lo scambio di esperienze
relativamente all'attuazione di riforme sanitarie ed al sostegno ad iniziative di riforma.

6.6.2. Tale sostegno deve fondarsi su di una base di conoscenze consolidate sulle riforme
sanitarie, comprendendo e valutando appropriatamente le differenze culturali che esistono in
materia di assistenza sanitaria.
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1. DOCUMENTI INTERNAZIONALI

1.2. ORGANIZZAZIONE MONDIALE DELLA SANITA', UFFICIO DELLA REGIONE EUROPEA,
OBIETTIVO 16, da i "VENTUNO OBIETTIVI DI SALUTE PER IL VENTUNESIMO SECOLO":
INTRODUZIONE ALLA STRATEGIA DELLA SALUTE PER TUTTI NELLA REGIONE EUROPEA
(documento NLM classification:WA 540 GA1 oppure ISBN 92 890 1349 4 oppure ISSN 1012-7356
oppure EUR/EUR/RCA48/10).

OBIETTIVO 16 .
ATTIVARSI PER UN'ASSISTENZA DI QUALITA

La misura dei risultati in termini di salute - attraverso I'utilizzo di indicatori concordati a livello
internazionale e riferiti all'intera popolazione - offre un concetto unificante su cui misurare i
valori relativi della promozione della salute, della prevenzione delle malattie e dei programmi
di cura e riabilitazione.

Gli indicatori della Strategia della salute per tutti a livello europeo e il relativo database
dell'Organizzazione mondiale della sanita offrono uno strumento unico per comparare |l
successo relativo dei tentativi dei 51 Stati membri di avvicinarsi agli obiettivi della salute per
tutti. Tuttavia dovrebbe essere fatto molto di piu allinterno di ciascuno Stato per usare
guesto approccio ed affinarlo in modo da renderlo pitu adatto alle necessita locali, come
strumento per assumere decisioni strategiche.

Un problema cruciale € che nell'attuale assistenza sanitaria il risultato delle cure mediche
per pazienti simili spesso mostra variazioni considerevoli fra i Paesi, le regioni, gli ospedali e
gli erogatori individuali, perfino la dove sono simili le risorse materiali, finanziarie ed umane
impiegate. Una spiegazione convincente & che i risultati sono cosi disomogenei anche
perché i dati non sempre vengono rilevati. Esiste un grande potenziale nascosto per
sviluppare in modo sostanziale la qualita ed il rapporto costo-efficacia dell'assistenza ai
pazienti. Tuttavia, finora, solo pochi sforzi sistematici sono stati fatti per fare in modo che le
misurazioni dei risultati delle cure costituiscano parte della pratica quotidiana.

La misurazione sistematica dei risultati in termini di salute delle cure mediche, attraverso
l'utilizzo di indicatori internazionali di qualita e con i risultati che alimentano database in
grado di permettere adeguati confronti, costituisce uno strumento nuovo ed indispensabile
per lo sviluppo continuo della qualita dell'assistenza ai pazienti.

Tali misure dell'impatto sulla salute, come dato di partenza per lo sviluppo di un processo di
qualita dell'assistenza, assieme con una maggiore attenzione alla medicina basata su prove
di efficacia, possono fornire nuovi strumenti per la valutazione della tecnologia e per una piu
efficace ed efficiente applicazione di interventi diagnostici e terapeutici. Esse possono
individuare quello che funziona, quello che € necessario e quello che non lo . Cio consente
un approccio scientifico per identificare nuovi promettenti interventi e per ridurre procedure,
farmaci ed attrezzature non necessarie. Puo anche individuare risorse che possono essere
liberate per affrontare, allinterno del settore sanitario, parte della crescente domanda che
nasce dall'invecchiamento della popolazione e dalla costante introduzione, nell'assistenza
sanitaria, di tecnologie piu sofisticate.
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1. DOCUMENTI INTERNAZIONALI

1.3. CONSIGLIO D'EUROPA, COMITATO DEI MINISTRI, RACCOMANDAZIONE N.° R (97) 17. DEL
COMITATO DEI MINISTRI AGLI STATI MEMBRI: "SULLO SVILUPPO E L'ATTIVAZIONE DI SISTEMI DI
MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA (SMQ) DELL'ASSISTENZA SANITARIA", (ADOTTATO DAL
COMITATO DEI MINISTRI IL 30 SETTEMBRE 1997 ALLA 602a RIUNIONE DEI MINISTRI)

Il Comitato dei Ministri, in base all' art. 15.b dello Statuto del Consiglio d'Europa,

Considerando che lo scopo del Consiglio d'Europa e raggiungere una maggiore unita fra i
suoi membri e che questo pud essere conseguito, tra l'altro, adottando azioni comuni nel campo
della sanita pubblica;

Considerando che l'assistenza sanitaria € un diritto fondamentale di tutti gli individui di
ogni Comunita;

Ricordando l'articolo 11 della Carta Sociale Europea sul diritto alla protezione della
salute;

Ricordando che l'art. 3 della Convenzione dei Diritti dellUomo e della Biomedicina
richiede che i firmatari garantiscano "l'equita di accesso ad un'assistenza sanitaria di qualita
appropriata";

Notando che il miglioramento continuo della qualita dell'assistenza sanitaria € una priorita
chiave per tutti gli stati membri, specialmente nell'attuale situazione di carenza di risorse
economiche e di riduzione dei fondi per la sanita;

Considerando che l'assistenza sanitaria di buona qualitd comprende:

- aspetti strutturali ed organizzativi come I'accessibilita;
- aspetti di processo come I'eccellenza professionale e I'uso efficiente delle risorse, e
- buoni risultati assistenziali;

Considerando che gli esiti in termini di salute, benessere e soddisfazione dei pazienti sono
particolarmente importanti;

Considerando che gli utenti dovranno necessariamente partecipare alla cura della propria
salute e riconoscere che gli operatori sanitari debbono fornire loro informazione chiara e
completa;

Considerando che € necessario per ciascun Stato Membro promuovere in generale
I'educazione del pubblico sui temi della salute, della promozione della salute, della prevenzione e
del trattamento delle malattie

Considerando che la garanzia della qualita dell'assistenza sanitaria € un obbligo per tutti gli
Stati Membri e richiede azioni ed attenzioni pianificate, sistematiche e continue e la mobilitazione
di tutti gli attori, inclusi i ricercatori;

Considerando che una gran quantita di risultati della ricerca dimostra I'importanza dei rischi
iatrogeni, sia correlati sia non correlati con le attivita mediche,

Considerando che il miglioramento della qualita dell'assistenza sanitaria € una materia
relativamente nuova e non ancora completamente sviluppata;

Raccomandano che i governi degli Stati Membri creino, ove appropriate, politiche e strutture
che forniscano supporto allo sviluppo ed all'attivazione di "Sistemi di Miglioramento della Qualita"
(SMQ), sistemi per garantire e migliorare di continuo la qualita dell'assistenza sanitaria a tutti i
livelli, in base alle linee-guida presenti nell'Appendice di seguito esposta.
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APPENDICE ALLA RACCOMANDAZIONE N° R (97) 17

LE DIMENSIONI DEI SISTEMI PER IL MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA

Le procedure ed i processi per il miglioramento della qualita

| Sistemi per il Miglioramento della Qualita (SMQ) dovranno perseguire i seguenti
obiettivi:

identificare i problemi ed i successi dell'lstituzione sanitaria;

raccogliere sistematicamente i dati relativi all'offerta assistenziale;

scegliere gli standards e le linee-guida basati sulle prove d'efficacia per un‘assistenza

di qualita elevata e con un buon rapporto costi-efficacia;

attivare i cambiamenti necessari attraverso strategie e meccanismi efficaci;

misurare l'impatto di tali cambiamenti;

applicare le pratiche cliniche migliori;

L'organizzazione del miglioramento della qualita

Questi sistemi dovranno essere attivati a tutti i livelli assistenziali: dai singoli
professionisti, nelle attivita ambulatoriali, negli ospedali e nelle altre istituzioni sanitarie, in
mutua collaborazione.

Gli stessi requisiti per garantire la qualita dell'assistenza sanitaria dovranno essere fissati
sia per le istituzioni pubbliche sia per quelle private.

Le responsabilita: gli attori del miglioramento della qualita

Tutte le parti coinvolte nell'assistenza sanitaria ( operatori, pazienti, finanziatori,
managers e autorita) debbono partecipare alla progettazione, alla realizzazione ed al
mantenimento dei Sistemi per il Miglioramento della Qualita dell'assistenza sanitaria in
stretta e continua collaborazione.

Gli operatori sanitari debbono progettare, organizzare e mantenere in autonomia sistemi
di miglioramento della qualita, adatti ai loro ambienti di lavoro, renderli noti e
comprensibili a tutti.

| finanziatori dei servizi sanitari dovranno contribuire al miglioramento della qualita
richiedendo, nei contratti da stipulare con il personale medico, con gli ospedali e con altre
organizzazioni sanitarie, |'attivazione di sistemi per il miglioramento della qualita.

| responsabili delle politiche sanitarie dovranno creare la necessaria rete di politiche, leggi
e regolamenti sulla qualita, accompagnandola con attivita appropriate di valutazione e di
aggiornamento delle procedure.

I managers delle istituzioni sanitarie dovranno assumere la leadership per la
progettazione e l'attivazione di questi sistemi nelle loro organizzazioni.
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Il GLI ELEMENTI CHIAVE PER | SISTEMI DI MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA' (SMQ):
PRINCIPI GENERALI

A. Le linee-guida pratiche

8. Le linee-guida assistenziali dovranno essere sviluppate sistematicamente: esse dovranno
essere disseminate con metodi efficaci ai professionisti ed al pubblico e dovranno
esserne monitorati gli effetti.

B. La valutazione delle tecnologie ed il miglioramento della qualita

9. L'assistenza sanitaria dovra essere migliorata applicando i metodi della medicina basata
sulle prove di efficacia ed utilizzando, per prendere decisioni, i metodi del technology
assessment, dirigendo la giusta attenzione alla garanzia di qualita delle Unita Operative.

C. Gli indicatori di qualita ed i sistemi informativi

10. Dovranno essere progettati ed attivati sistemi informativi per l'assistenza sanitaria
utilizzando gli indicatori di qualita per le attivita piu rilevanti ed i processi che possano
produrli con tempestivita, possano fornire un utile feed-back a chi li produce e
garantiscano I'affidabilita nel paragonare le diverse istituzioni sanitarie in base a dati
assistenziali.

In ogni caso dev'essere curata la confidenzialita sui dati individuali dei singoli pazienti.

D. Il punto di vista dei pazienti
11. Debbono essere raccolte, con metodi appropriati che garantiscano la partecipazione

attiva dei pazienti, le informazioni relative ai bisogni, alle priorita ed alle esperienze dei
pazienti a tutti i livelli assistenziali.

E. Gestire il cambiamento
12. | sistemi per migliorare la qualita dovranno comprendere strategie e meccanismi efficaci
per:

Ottenere i cambiamenti necessari in maniera programmata e ben gestita;
Coinvolgere tutti gli attori dei processi assistenziali e di quelli decisionali, ed, in modo
particolare, i pazienti.

111 LE CONDIZIONI PER ATTIVARE | SISTEMI PER IL MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA

13. Dovranno essere create le condizioni necessarie, in accordo con i sistemi politici e legali
di ciascun Paese, per progettare ed attivare i sistemi per il miglioramento della qualita, ed
in particolare:

Attivare strutture di supporto, come agenzie, commissioni, comitati e reti di operatori;
Utilizzare in pieno tutte le risorse disponibili e, ove necessario, fornire risorse e
meccanismi di finanziamento dedicati alla valutazione, alla garanzia, al miglioramento
ed allo sviluppo della qualita;

Fornire agli operatori sanitari formazione pre e post-laurea per acquisire conoscenze
e capacita per valutare e migliorare la qualita dell'assistenza sanitaria;

Incentivare con appropriatezza la partecipazione alle attivita di miglioramento della
qualita;
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IV. LA VALUTAZIONE DEI SISTEMI DI MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA
A. L'affidabilita pubblica
14. Dovra essere sottoposta a valutazione l'affidabilita pubblica dei sistemi di miglioramento

della qualita attraverso attivita di valutazione esterna, effettuata da istituzioni indipendenti
e la comunicazione appropriata dei risultati.

B. Il feed-back

15. | risultati della valutazione esterna dovranno essere utilizzati per fornire supporto alla
valutazione interna ed al miglioramento.

V. LA RICERCA E LO SVILUPPO
A. L'impegno nazionale
16. Ogni misura necessaria dev'essere presa per promuovere la ricerca e lo sviluppo nel

campo del miglioramento della qualita.
B. La cooperazione europea

16. Devono essere incoraggiati gli scambi e la collaborazione per il miglioramento della
qualita sia a livello nazionale che europeo. | temi della qualita devono essere inclusi nelle
iniziative di cooperazione europea ( ad esempio scambio e gestione dei dati).

MEMORANDUM ESPLICATIVO

Considerazioni generali

La Qualita &€ una caratteristica essenziale ed indispensabile dell'assistenza sanitaria ed € un
attributo normale di ogni attivita assistenziale, assieme al volume ed ai costi.

La buona qualita dell'assistenza sanitaria € un diritto di ogni paziente e di ogni comunita ed e
diventata una priorita per tutti gli stati membri, specialmente in una situazione di risorse limitate e
di restrizioni economiche.

Uno dei fini prioritari delle politiche sanitarie nazionali e dell'Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) e la promozione della qualita dell'assistenza sanitaria, in termini di equita d'accesso,
qualita della vita, soddisfazione dell'utente e di uso delle risorse in base ad un buon rapporto
costi-efficacia.

E' legittimo per le societa attendersi una valutazione sistematica e rigorosa dell'assistenza, per
sapere se le risorse sono utilizzate in maniera appropriata e per fornire la qualita dell'assistenza
sanitaria migliore possibile.

Ci sono molti motivi a favore di una politica per lo sviluppo della qualita.

A livello etico e sociale c'e una crescente domanda per I'empowerment dei pazienti, garantendo il
loro diritto, come cittadini e come pazienti, di essere informati e di intervenire attivamente
sull'assistenza che viene loro fornita.

In pari misura il pubblico e le autorita sanitarie si attendono una maggiore affidabilita delle
organizzazioni e delle professioni sanitarie.
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A livello professionale, gli operatori sanitari si sono sempre impegnati al massimo per fornire la
migliore qualita possibile e sono molto interessati a migliorare le loro prestazioni attraverso la
valutazione.

Essi sono consapevoli delle incertezze che persistono nel campo dell'assistenza sanitaria, della
gran variabilita nella pratica, dello sviluppo rapido delle conoscenze mediche e della crescente
domanda di medicina basata sulle prove di efficacia.

A livello economico, con la crescita della parte di prodotto interno lordo dedicata all'assistenza
sanitaria, i Paesi europei hanno opportunita limitate di assicurare una qualita elevata e di
affrontare i miglioramenti costanti delle tecnologie biomediche. Essi debbono utilizzare le risorse
in maniera appropriata.

| managers degli ospedali e dei servizi assistenziali di primo livello sono interessati a
massimizzare

l'opportunita di fornire elevati standards assistenziali con un buon rapporto costi-efficacia.

| sistemi di miglioramento della qualita: principi generali

| professionisti e le istituzioni sanitarie hanno la responsabilita di garantire e migliorare
sistematicamente la buona qualita dell'assistenza fornita ai pazienti, attraverso i cosiddetti
"Sistemi di Miglioramento della Qualita". Essi possono essere visti come un insieme di procedure,
misure ed azioni tese a garantire che l'assistenza fornita ai pazienti osservi dei criteri specifici,
ora ed in futuro. Queste procedure, queste azioni riguardano l'insieme del processo assistenziale,
dall'identificazione di un bisogno sanitario in un paziente agli esiti delle cure prestate. Questi
sistemi hanno due funzioni, una interna ed una esterna.

Per gli operatori sanitari, le professioni o le istituzioni esse sono uno strumento per
lapprendimento continuo e per il miglioramento dell'assistenza. L'auto-valutazione e la
valutazione interna sono elementi critici per il raggiungimento di quest'obiettivo.

Per la societa, il pubblico, i pazienti, i finanziatori ed i politici i sistemi dimostrano come un
operatore sanitario, una professione, un team o un ospedale gestiscono il miglioramento della
qualita. Cio richiede la valutazione esterna del sistema.

Il carattere strutturale e sistematico delle attivita di miglioramento continuo € un elemento cruciale
in un sistema di miglioramento della qualita. E' del pari cruciale che il sistema sia semplice,
accettabile per chi lo utilizza ed accessibile a tutti coloro che ne sono coinvolti.

1. DEFINIZIONI

Possiamo definire un Sistema per il Miglioramento della Qualita come un "insieme di attivita e di
misurazioni integrate e progettate a vari livelli nell'organizzazione sanitaria, che tende a
garantire ed a migliorare di continuo la qualita dell'assistenza fornita ai pazienti"

Per spiegare i vari elementi di questa definizione:

a. Attivita e misure: il sistema fa riferimento da una parte a tutti i passi del ciclo di
miglioramento della qualita (identificare i problemi nella qualita dell'assistenza sanitaria,
raccogliere i dati e valutare l'assistenza, scegliere linee-guida e criteri, migliorare
l'assistenza) e dall'altra alla buona gestione del miglioramento della qualita (con
l'istituzione delle necessarie strutture, politiche e condizioni che lo favoriscano).

b. Integrate e progettate: le diverse attivita sono collegate I'una con l'altra; esse sono ben
progettate ed hanno solide basi, esse hanno obiettivi chiari ed utilizzano strumenti e
strategie efficaci.

C. A vari livelli dell'organizzazione sanitaria: le attivita dovranno essere gestite ed
effettuate bene ai vari livelli, a livello centrale (leadership) ed a livello periferico (ospedali,
commissioni locali, professioni, teams, unita operative, singoli professionisti), sia nelle
cure di primo sia di secondo livello.
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d. Di continuo: il miglioramento della qualita viene considerato un processo continuo. Da
una parte ci0 implica che aspetti importanti dell'assistenza siano monitorati
continuamente per quanto riguarda la loro qualita e migliorati se necessario. Dall'altra cio
significa che le novita siano selezionate di continuo per migliorare la qualita. Esso e
costruito dentro ed integrato nel normale processo assistenziale.

e. Garantire e migliorare. Cio0 significa diverse cose: valutare di continuo se l'assistenza al
paziente risponde a criteri di qualita, mantenere una buona qualita laddove esiste gia,
identificare le buone pratiche (confronto fra produttori), cambiare le pratiche se
necessario, applicare nella pratica i risultati della ricerca clinica della valutazione delle
tecnologie, introdurre nuove procedure valutabili, tecniche, linee-guida, ecc.

f. La qualita dell'assistenza fornita ai pazienti: gli aspetti della struttura (organizzazione,
staff, etc.), dei processi (prestazioni) e dei risultati dell'assistenza (stato di salute, qualita
della vita, soddisfazione, costi) tutti dovrebbero essere valutati e migliorati se necessario.
Le opinioni di tutte le parti in causa (operatori sanitari, pazienti, finanziatori, autorita) sulla
buona qualita dell'assistenza sanitaria dovrebbero essere incluse nelle attivita di
valutazione e miglioramento della qualita.

| governi degli stati membri dovrebbero creare le politiche necessarie e le strutture per fornire
supporto allo sviluppo ed all'attivazione di questi sistemi di miglioramento della qualita ed avere
cura di garantire che le diverse parti coinvolte nell'assistenza sanitaria si assumano le proprie
responsabilita nel loro conseguimento.

2) LE CARATTERISTICHE DEI SISTEMI DI MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA (SMQ)

| sistemi per il miglioramento della qualitd possono essere molto diversi nei vari Paesi, sia a
causa dell'organizzazione della sanita sia per la storia stessa delle attivita di miglioramento della
qualita.

| sistemi per il miglioramento della qualita possono essere diversi da ospedale a ospedale, da
istituzione a istituzione sanitaria, nelle cure primarie, nei centri di salute e negli ambulatori privati.
In ogni caso alcune caratteristiche generali sono comuni ai diversi sistemi di miglioramento della
qualita.

Il miglioramento sistematico della qualita si basa sui seguenti principi:

a. Il riconoscimento della gran diversita fra gli stati membri per quanto riguarda il loro livello
di sviluppo di politiche per la qualita;
b. Un approccio preventivo alla qualita, che prenda in considerazione misure proattive fin

dagli stadi piu precoci dello sviluppo di tali politiche per la programmazione e lo sviluppo
dell'assistenza sanitaria;

C. | bisogni, le opinioni e I'esperienza dei pazienti su tutti gli aspetti dell'assistenza che viene
loro fornita (gli aspetti strutturali, di processo e di esito) aggiungono informazioni molto
importanti al miglioramento sistematico della qualita e dovrebbero essere utilizzate
regolarmente;

d. Il miglioramento sistematico della qualita dev'essere parte integrante e permanente del
lavoro quotidiano di tutte le professioni che fanno parte dello staff assistenziale;
e. Il miglioramento sistematico della qualita € una responsabilita professionale degli

operatori sanitari. E' loro responsabilita fornire un'assistenza di buona qualita, prendere
in considerazione i punti di vista dei pazienti e del pubblico piu in generale. Essa
comprende anche il bisogno di un maggiore approfondimento della qualita del lavoro
guotidiano e dei suoi progressi. Un approfondimento di questo tipo fornisce anche
incentivi per ulteriori miglioramenti della qualita. Bisognerebbe quindi fare particolare
attenzione a rendere disponibile ai professionisti tutti gli strumenti per valutare le loro
attivita;
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A.

Il miglioramento sistematico della qualita non dev'essere introdotto con stile punitivo.
L'interesse centrale dev'essere sui processi di cura e sui servizi piuttosto che sulle
prestazioni dei singoli professionisti. L'esperienza dimostra che la qualita dell'assistenza
si promuove meglio rinforzando le opportunita degli operatori sanitari per l'auto-
valutazione e per l'auto-regolamentazione piuttosto che imponendo loro misure punitive e
di controllo;

| processi assistenziali spesso sono costituiti da lunghe sequenze di eventi che
coinvolgono diversi professionisti. Cosi l'approccio per il miglioramento della qualita
dev'essere multiprofessionale.

Queste attivita implicano la collaborazione fra i diversi professionisti e tra il settore
sanitario e quello sociale.

Il miglioramento sistematico della qualita € fondato sulla leadership. | managers a tutti i
livelli sono responsabili dell'organizzazione delle strutture che garantiscono che il
miglioramento continuo della qualitd faccia parte dell'attivita quotidiana e rinforzano
I'impegno dei professionisti ed il loro coinvolgimento in questo processo.

L'intera attivita si deve fondare su obiettivi di qualita da raggiungere. Tali obiettivi
debbono essere scelti mediante il dialogo continuo tra operatori sanitari, pazienti, decisori
politici ed amministrativi.

La scelta razionale di questi obiettivi dovrebbe essere congrua con le priorita scelte, per
la tutela della salute, dalla politica sanitaria nazionale, che tendano a bilanciare i costi ed i
benefici marginali di tutte le diverse azioni che sono fra di loro in competizione. Tutto cio
in particolar modo & importante nelle situazioni in cui alcuni obiettivi di buona qualita sono
in competizione fra loro come, ad esempio, in paesi con una bassa densita abitativa e
vasti territorio l'accessibilita ai servizi e l'efficienza. In questo caso il decentramento
favorisce un accesso piu equo, mentre l'economia di scala richiede una maggiore
centralizzazione dei servizi.

Il miglioramento sistematico della qualita € un approccio positivo. L'obiettivo € identificare
i risultati migliori ed utilizzarli per migliorare la pratica nel suo complesso, piuttosto che
limitarsi ad identificare ed eliminare i risultati scadenti. D'altra parte, se vengono
identificati risultati scadenti, & necessario agire per riportarli verso la media o per
eliminarli del tutto; ad esempio, tutti i casi di iatrogenesi (legati sia alle terapie sia ad altri
fattori) dovrebbero essere analizzati nell'intento di agire per evitarli.

Le attivita dovrebbero basarsi sulla raccolta di dati e di informazioni, non solamente su
supposizioni. Le attivita di miglioramento della qualitd si devono fondare su principi e
metodi scientifici come avviene nella scienza medica tradizionale.

APPENDICE ALLA RACCOMANDAZIONE

LE DIMENSIONI DEI SISTEMI DI MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA

Le procedure ed i processi per il miglioramento della qualita

Ogni buon sistema per il miglioramento della qualita & costituito da diverse attivita integrate,
effettuate con strumenti efficaci e fattibili. Queste attivita sono parte di un processo ciclico
continuo integrato nel lavoro quotidiano. Questo processo € costituito fondamentalmente da
quattro attivita integrate:

Identificare e scegliere le aree che necessitano un miglioramento e definire i problemi
(mediante la valutazione dei bisogni e I'analisi dei problemi effettuate utilizzando una gran
varieta di fonti);

Scegliere le linee guida, i criteri o gli obiettivi per un‘assistenza di buona qualita, attraverso lo
sviluppo di consenso, la scelta delle linee guida in base alla migliore evidenza, gli accordi
locali sulla fornitura delle cure migliori, l'identificazione delle pratiche migliori, il paragone fra
gli esiti di diverse strutture sanitarie (benchmarking), etc.;
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- Raccogliere i dati e valutare la qualita dell'assistenza fornita nella realta (misurare e valutare
gli scarti fra atteso e reale, valutare la conformita ai criteri di qualita, etc.): tutto cid puo essere
fatto "dallinterno" (dagli stessi operatori sanitari coinvolti o dalle stesse istituzioni) o
"dall'esterno” (da altri, come pazienti, finanziatori o organizzazioni specifiche);

- Cambiare (sviluppando strategie o programmi di miglioramento della qualita o risolvendo
problemi) e valutare i progressi.

Le attivita di miglioramento della qualita, i metodi utilizzati ed i passi fatti nel processo ciclico
possono essere diversi in rapporto al tipo di assistenza sanitaria ed in rapporto al regime
assistenziale che si prende in considerazione (ospedale, ambulatorio, etc.).

Un laboratorio di chimica-clinica ad esempio garantira la qualita delle proprie procedure e degli
esami che vi vengono effettuati valutando di continuo o periodicamente i valori degli esami,
studiando se questi giacciono in ambiti di variabilita accettabili ed intervenendo quando cid non
avvenga.

Un' équipe ospedaliera pud dapprima effettuare un brainstorming sui problemi
dell'organizzazione di processi assistenziali specifici, poi raccogliere alcuni dati sull'entita reale
del problema, quindi definire i criteri di buona pratica o scegliere gli obiettivi per il miglioramento.
Poi fara dei tentativi di risolvere il problema ed infine misurera se gli obiettivi sono stati raggiunti.
Un'organizzazione sanitaria puo sviluppare una nuova linea-guida clinica per la gestione di una
specifica condizione clinica selezionata, che presenta dei problemi nella pratica quotidiana. Potra
essere poi sviluppata una strategia per applicare la linea-guida, seguita dalla valutazione se essa
sia stata applicata o no.

Queste quattro attivita fondamentali possono d'altra parte essere utilizzate in un ordine e con un
enfasi diversi, in rapporto agli obiettivi specifici ed agli ambienti in cui sono effettuate.

Possono essere usati diversi metodi come parti di queste quattro attivita.

B. L'organizzazione del miglioramento della qualita

La buona organizzazione delle diverse attivita e dei processi di miglioramento della qualita € un
elemento essenziale. Essa coinvolge i diversi attori della Sanita e crea le condizioni che
favoriscono il miglioramento della qualita ai diversi livelli organizzativi dell'assistenza sanitaria.

Il miglioramento della qualita dovrebbe essere organizzato bene a livello centrale (Paese,
Regione), a livello locale (Ospedale, distretto, cure domiciliari, studi associati), a livello di unita
operativa (Unita operative di ospedali, di distretto) ed a livello individuale (singoli professionisti).

| metodi per organizzare il miglioramento della qualita potranno essere diversi ai diversi livelli

operativi: ad esempio,

- Sviluppo continuo delle competenze professionali a livello del singolo professionista;

- Scambi di visite o circoli di qualita a livello di equipe;

- Approccio di Qualita Totale (TQM) a livello ospedaliero

- Sviluppo di linee-guida basate sull'evidenza o sistemi di ricertificazione professionale a livello
centrale.

Organizzare il miglioramento della qualita implica anche che le attivita a livello di ospedali e di

grandi istituzioni sanitarie siano diverse da quelle svolte al livello di cure primarie.

Le risorse, le strutture e le politiche rilevanti possono essere diverse ai diversi livelli.

| singoli professionisti possono essere motivati a partecipare alle attivita di miglioramento della

qualita attraverso la formazione e garantendo loro piu tempo a disposizione ed una posizione

economica migliore.

Per iniziare le attivita € molto importante il supporto di esperti esterni, soprattutto al livello di

équipe ospedaliera o distrettuale.

A livello ospedaliero sono richieste doti di leadership e capacita di condurre comitati e gruppi di

lavoro.

A livello centrale € importante definire regolamenti e strutture per mantenere il sistema, la

motivazione e il coinvolgimento di tutti gli attori.

Ministero della sanita - Dipartimento della Programmazione
QUALITA' E SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE:
Riferimenti e documentazione.



CONSIGLIO D'EUROPA: SULLO SVILUPPO E ATTIVAZIONE DI SMQ

C. Le responsabilita: gli attori del miglioramento della qualita

Una seconda caratteristica dei sistemi di miglioramento della qualita € il coinvolgimento adeguato
dei vari attori coinvolti nell'assistenza sanitaria.

E' possibile distinguere in questa sede quattro tipologie di attori coinvolti nel miglioramento della
qualita: gli operatori sanitari/professionisti, i pazienti, i finanziatori ed i politici/managers. Ciascuno
di loro ha un valido contributo da dare, che si basa sulle caratteristiche ed i punti di forza che gl
SONO propri.

Il ruolo di ciascuna delle parti nei sistemi di miglioramento della qualita dev'essere definito con
concretezza.

Gli operatori e le istituzioni sanitarie debbono mettere a punto "sistemi interni di miglioramento
della qualita”" all'interno dei quali identificare problemi di qualita, scegliere le lineee-guida, valutare
l'assistenza fornita e attivarsi per cambiare sono in primo luogo attivita professionali o
dell'istituzione stessa.

| professionisti e le istituzioni debbono rendere questo sistema trasparente e pubblico, visibile
alle altre parti: non dovrebbero essere trasparenti solo i progetti ma anche i risultati delle
valutazioni e delle attivita svolte per migliorare la qualita dell'assistenza.

Tutto cio puo essere effettuato pubblicando periodicamente dei "rapporti sul miglioramento della
qualita”.

| pazienti, il loro benessere e la protezione della loro salute sono linteresse principale
dell'assistenza sanitaria. Il loro punto di vista dev'essere preso in considerazione nello sviluppo
del processo assistenziale e nel sistema per il miglioramento della qualita. Essi debbono giocare
un ruolo nel processo ‘“interno" di miglioramento della qualita, ma, attraverso le loro
organizzazioni, dovrebbero anche giocare un ruolo di valutatori "esterni” del sistema di
miglioramento della qualita professionale e delle Istituzioni sanitarie.

Le informazioni dei pazienti trattati a tutti i livelli assistenziali sui bisogni di assistenza sanitaria,
sulle priorita, le aspettative, le opinioni, lo stato di salute, la qualita della vita, le esperienze, i
reclami, la soddisfazione, le valutazioni sono molto importanti per identificare i problemi di qualita,
scegliere le linee-guida e valutare il miglioramento dell'assistenza fornita nella realtd operativa
guotidiana.

Queste informazioni dovrebbero essere raccolte in maniera regolare e sistematica (attraverso
interviste di gruppo, sondaggi, studi osservazionali, raccolta di reclami, etc.).

Anche le organizzazioni dei pazienti dovranno essere coinvolte in attivita di valutazione esterna
dei sistemi di miglioramento della qualita dei professionisti e delle istituzioni sanitarie.

| finanziatori dovrebbero contribuire alle attivita interne dei sistemi di miglioramento della qualita,
fornendo dati su aspetti specifici delle attivita assistenziali (ad esempio sull'analisi costi-efficacia
delle prestazioni, sull'identificazione dei servizi e delle procedure pericolose o inutili). Il loro ruolo
piu significativo dev'essere la previsione di sistemi di miglioramento della qualita dei professionisti
o delle istituzioni nei contratti da loro stessi stipulati con i professionisti, gli ospedali e le altre
organizzazioni sanitarie. Essi debbono anche fornire le necessarie risorse ed obiettivi per mettere
a punto sistemi efficaci di miglioramento della qualita.

| politici ed i managers della Sanita debbono essere coinvolti a livello nazionale e regionale oltre
che a livello delle istituzioni e delle unita organizzative. | politici debbono mettere a punto
linsieme delle leggi e regolamenti per puntellare i sistemi di miglioramento della qualita
professionale e delle istituzioni e le strutture di supporto a loro dedicati (comitati, gruppi di lavoro,
facilitatori, etc.)

L'alta dirigenza manageriale degli ospedali e delle aziende sanitarie deve mettere un grande
impegno di leadership per la messa a punto di sistemi di miglioramento della qualita nelle proprie
organizzazioni. Tale impegno sara testimoniato dall'avvio e dal sostegno di strutture di supporto,
di sistemi informativi orientati alla qualita, di un adeguato sistema formativo per il miglioramento
della qualita, dall'avvio e dal sostegno delle attivita di uno staff per il miglioramento della qualita e
dall'investimento di risorse adeguate per tali attivita.
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D. Le condizioni per migliorare la qualita

Un'ulteriore importante dimensione dei sistemi per il miglioramento della qualita riguarda la
creazione delle condizioni necessarie per progettare, attivare e mantenere il miglioramento della
qualita.

Al momento questo € il lato "manageriale” del miglioramento della qualita. Queste condizioni
sono:

a Le politiche:

- Leggi e regolamenti redatti dalle autorita sanitarie;
Definizione della missione e delle politiche da parte delle organizzazioni professionali;
Gruppi manageriali di istituzioni che creano una rete per il miglioramento della qualita;

Q Le strutture:
Istituire comitati e commissioni con particolari responsabilita nella promozione delle attivita di
miglioramento della qualita;
Quando necessario, istituire commissioni per determinare la compatibilita dei sistemi di
miglioramento della qualita e dei loro strumenti con i principi dell'etica.

Q Lerisorse:
Garantirsi uno staff con compiti specifici di miglioramento della qualita;
Garantire ai professionisti ed alle équipes piu tempo a disposizione ed una posizione
economica migliore;
Garantire formazione sul miglioramento della qualita e supporto di esperti per l'attivazione di
sistemi per il miglioramento della qualita;
Fornire strumenti per il miglioramento della qualita (computers, database, protocolli ed altri
materiali);

. | PUNTI CHIAVE VERSO | SISTEMI PER IL MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA: PRINCIPI
GENERALI

A. Le linee-guida

Le linee guida sono documenti sviluppati sistematicamente per assistere i medici e i pazienti nelle
decisioni sull'appropriatezza dell'assistenza da fornire in specifiche circostanze cliniche.
L'efficacia delle linee-guida nel modificare la pratica clinica ed influenzare gli esiti per i pazienti
dipende dai metodi che vengono utilizzati per il loro sviluppo, la loro disseminazione ed
attuazione.

a. Lo stato dell'arte

L'uso e la promozione delle linee guida & rapidamente aumentato a partire dai primi anni '80.
Molti Paesi hanno lanciato programmi per lo sviluppo sistematico di linee-guida.

Lo Swedish Council for the Evaluation of Medical Technology (SBU) organizza un processo
continuo di produzione di linee-guida basate sulla revisione sistematica della letteratura rilevante.
Le linee-guida delllAmerican Health Care and Policy Research Institute (AHCPR) sono pure
basate sulle prove di efficacia. Esso pubblica, assieme alle linee-guida professionali, anche una
versione per i pazienti. Il British National Health Service ha un'unita (Centre for Reviews and
Dissemination, CDR) per la produzione e la distribuzione di revisioni sistematiche di letteratura.

Il Dutch College of General Practitioner (Nederland Huisartsen Genootschap, NHG) utilizza un
processo sistematico di produzione e disseminazione di linee-guida per le cure primarie.

La Finnish Medical Society Duodecim ha sviluppato per la medicina generale il Physicians' Desk
Reference and Database (PDRD) che pud essere usato sia in una versione computerizzata sia
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come libro. Oltre a questi approcci sistematici parecchi Paesi utilizzano procedure di consenso
per sviluppare linee-guida, soprattutto nelle aree controverse.

Le linee-guida dovrebbero essere in primo luogo sviluppate nelle aree piu importanti, scelte in
base alla prevalenza e dalla gravita dei problemi di salute presenti su un determinato territorio ed
in accordo con le priorita sanitarie della politica nazionale.

b. L'efficacia delle linee-guida

E' stato dimostrato che le linee-guida migliorano il processo assistenziale, ma il loro effetto sugli
esiti per i pazienti non & stato dimostrato in maniera forte. Le linee-guida hanno piu probabilita di
successo se sono adattate alle situazioni locali: le linee-guida nazionali sono meglio osservate di
guelle internazionali, ed un adattamento regionale o locale di una linea-guida nazionale ha un
effetto aggiuntivo se personaggi chiave che hanno partecipato al processo di adattamento locale
delle stesse se ne fanno carico.

Le linee-guida vengono anche applicate piu intensamente quando vengono disseminate
attraverso programmi di formazione permanente attiva, con visite educative, con opinion leaders,
e quando vengono attuate portando direttamente la linea-guida al tavolo del medico per essere
consultata (strumenti informatici specifici).

E' stato dimostrato che interventi multipli e il supporto informatizzato alle decisioni hanno una
maggiore probabilita di influenzare la pratica clinica.

Gli standards scelti a livello nazionale ed i documenti di consenso sembrano avere un impatto
minore sulla pratica. Anche se i medici sono consapevoli dell'importanza delle linee-guida, e
credono di conformarsi alle raccomandazioni in esse dettate, i cambiamenti nella pratica restano
spesso minimali.

C. La qualita delle linee-guida

La qualita delle linee-guida dipende da svariati fattori. Il processo di sviluppo di linee-guida
dev'essere sistematico, trasparente e deve includere tutti gli attori del sistema. Le
raccomandazioni debbono essere chiare, scritte per ben definite circostanze cliniche e
popolazioni e basate sulle migliori prove di efficacia disponibili.

Le linee-guida sono piu facilimente accettabili quando il processo di sviluppo comprende i
contributi sia degli esperti sia dei futuri fruitori delle linee-guida. Una revisione sistematica della
letteratura € il prerequisito fondamentale per produrre delle linee-guida valide. Il livello piu elevato
di prove di efficacia fornito dai trials clinici randomizzati & impossibile da trovare per ogni
raccomandazione contenuta nelle linee-guida.

Le prove di efficacia ottenute mediante studi controllati, studi osservazionali o l'opinione degli
esperti debbono allora essere pure utilizzati. Gli utilizzatori delle linee-guida apprezzano che la
validita scientifica delle raccomandazioni sia definita chiaramente e con sistematicita. Le
eccezioni alle raccomandazioni debbono essere identificate nelle linee-guida.

L'importanza del problema di salute affrontato dalle linee-guida e le risorse sanitarie disponibili
dovrebbero essere tenute in debito conto. Oltre a considerare l'efficacia relativa degli interventi
sanitari, le linee-guida dovrebbero prendere in considerazione il rapporto costi-efficacia degli
interventi proposti. Ogni volta che compare una novita di provata efficacia sui problemi affrontati
dalle linee-guida o quando viene introdotta una nuova tecnologia € necessario sottoporre a
revisione le linee-guida.

A questo scopo c'é bisogno di un metodo sistematico per aggiornare le linee-guida.

Un ulteriore sviluppo di modelli matematici e di ottimizzazione informatica delle linee-guida con il
miglior rapporto costi-efficacia dipendera dalla disponibilita a livello regionale e nazionale di basi
di dati.

Per essere utili come strumenti pratici per prendere decisioni sanitarie le linee-guida dovrebbero
usare un linguaggio comprensibile ed un formato "friendly" ritagliato per I'utilizzatore.

La cosa migliore puo essere che i servizi sanitari possano accedere a linee guida facilmente
comprensibili e fatte per i pazienti ed a una versione pill complessa pensata per gli operatori.

Per gli operatori sanitari, infatti, € essenziale che le linee-guida siano facilmente consultabili
anche durante il loro lavoro clinico.
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d. L'attivazione ed il monitoraggio

| gruppi cui le linee-guida si riferiscono debbono essere attentamente previsti ed i metodi per la
loro distribuzione debbono fornire supporto al loro adattamento. | pazienti ed i media possono
essere promotori efficienti delle linee-guida. In circostanze ottimali le linee guida divengono parte
naturale dei sistemi di miglioramento della qualita.

Gli effetti delle linee-guida sul miglioramento dei processi di assistenza sanitaria e specialmente
sugli esiti in termini di salute dovrebbero essere sistematicamente monitorati. Le conoscenze
acquisite da questo monitoraggio vengono meglio utilizzate nel continuo processo di
aggiornamento e di attivazione delle linee-guida.

| medici sono preoccupati per la possibilita dell'utilizzo delle linee guida nelle cause legali. La
guestione ¢ stata discussa in parecchi Paesi. La conclusione comune € che & improbabile che le
linee-guida siano utilizzate come l'unica base per valutare la negligenza, a meno che non siano
talmente ben definite che nessun medico responsabile si assuma la responsabilita di non seguirle
alla lettera. Le cause legali valutano anche la pratica consueta e i casi specifici. Una discussione
aperta sullo stato delle linee-guida nel campo medico legale € un passo necessario per la loro
introduzione in tutti i paesi.Alcuni paesi hanno sperimentato I'uso delle linee-guida nei contratti. A
guesto scopo le linee-guida necessitano l'introduzione di indicatori di struttura, processo ed esito
delle cure; gran parte delle linee-guida non contengono indicatori ed i processi utilizzati per
sviluppare le linee-guida differiscono da quelli utilizzati per sviluppare gli indicatori. L'utilizzo delle
linee-guida nei contratti dovrebbe essere fatto ben comprendendo che un accordo separato sugli
indicatori di qualita & di solito necessario.

GLI ASPETTI DI QUALITA DELLO SVILUPPO DI LINEE-GUIDA: SINTESI

1. Il processo di sviluppo delle linee-guida dev'essere sistematico, trasparente e
deve includere tutti i possibili attori del sistema.

2. Il livello di efficacia dimostrata per le raccomandazioni dev'essere chiaramente
stabilito e dev'essere fatto uno sforzo sistematico per trovare le migliori prove possibili di
efficacia.

3. Devono essere chiaramente definite le popolazioni e le circostanze cliniche in cui
le linee guida devono essere usate.

4, Devono essere presenti nelle linee-guida le eccezioni alle raccomandazioni.

5. Le linee-guida devono essere utili, accessibili, facili da usare e comprensibili sia
per i professionisti sia per il pubblico.

6. Le linee-guida dovrebbero prendere in considerazione il rapporto costi-efficacia
degli interventi proposti.

7. Le linee-guida devono essere aggiornate ad intervalli regolari e soprattutto
guando emergono nuove conoscenze di dimostrata efficacia o nuove tecnologie.

8. Le linee-guida devono essere disseminate in maniera pianificata, mediante
diversi tipi di media sia ai professionisti sia al pubblico.

9. Gli effetti delle linee-guida devono essere monitorati ed i risultati devono essere

considerati nel loro sviluppo e nella loro disseminazione.

B. La valutazione delle tecnologie ed il miglioramento della qualita

La valutazione delle tecnologie (technology assessment) dev'essere usata per la valutazione
dell'efficacia dei metodi dell'assistenza sanitaria. Possono e devono essere sottoposti a
valutazione sia i metodi nuovi sia quelli conosciuti da tempo e stabilizzati di prevenzione, diagnosi
e terapia.
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Gli effetti di molti comuni interventi nell'assistenza sanitaria non sono mai stati valutati
appropriatamente verso un placebo o nessun trattamento.

Quando le tecnologie utilizzate nel corso della gravidanza e del parto sono state valutate
dall'Unita di Ricerca Perinatale di Oxford, solo un terzo degli interventi di grande utilizzo ha visto
confermare, con una dimostrazione chiara, i promessi benefici in termini di salute sia alla madre
sia al neonato. Per gran parte degli interventi quest'evidenza mancava e oltre il 20% degli
interventi risultd realmente dannoso alla madre, al neonato o ad entrambi.

Le tecnologie possono essere valutate a tre diversi stadi: nello stadio precedente al loro lancio
sul mercato in popolazioni selezionate di pazienti di solito in ambienti ad elevati livelli di controllo
(fattibilita tecnica), nello stadio precoce di introduzione, dove sono utilizzate in ambienti
selezionati a popolazioni piu vaste da professionisti esperti (efficacy - efficacia teorica) e in
popolazioni non selezionate e situazioni variabili da professionisti la cui esperienza sulla
tecnologia puo essere molto variabile (effectiveness- efficacia nella pratica).

Una tecnologia che funziona bene nelle situazioni migliori possibili pud diventare inefficace nella
consueta realta quotidiana.

E' infine possibile porre un problema economico (analisi costi-efficacia): una tecnologia efficace
puo essere cosi costosa, se paragonata ad altre, che non € adatta per un utilizzo piu vasto.
Quando i risultati delle valutazioni vengono utilizzati per il miglioramento della qualita & spesso
meglio usare i risultati ottenuti nella vita reale (effectiveness).

Invece di fondare i giudizi su dati tratti da studi individuali, sono utili le revisioni sistematiche per
accumulare le informazioni disponibili.

Sempre piu la valutazione delle tecnologie include I'analisi economica che studia il rapporto fra i
costi e l'efficacia delle diverse opzioni terapeutiche.

La valutazione delle tecnologie ci puo fornire informazioni su quali metodi dovrebbero essere
utilizzati e in che modo, ma raramente tali decisioni si basano solamente sui questi dati.

C'e bisogno di effettuare studi di valutazione delle tecnologie nelle situazioni in cui si prevede che
saranno utilizzate e nelle quali spesso c'é bisogno di formulare dei giudizi di valore.

| risultati della valutazione delle tecnologie possono essere utilizzati anche per la formulazione
delle linee-guida.

Molti Paesi industriali hanno costituito le loro proprie unita per la valutazione delle tecnologie
sanitarie. Queste unita collaborano nella produzione e nella fornitura delle informazioni
sull'efficacia e l'efficienza degli interventi sanitari. La collaborazione internazionale Cochrane
produce e dissemina revisioni sistematiche degli effetti degli interventi sanitari e li mantiene
aggiornati man mano che le conoscenze migliorano. Questi sforzi dovrebbero essere supportati
al massimo poiché forniscono informazioni valide che si possono utilizzare per mantenere e
migliorare la qualita dell'assistenza sanitaria.

C. Gli indicatori per la qualita ed i sistemi informativi
Gli indicatori per la qualita

Lo sviluppo, la scelta e I'utilizzo degli indicatori per la qualita dell'assistenza sanitaria interessa gl
operatori, gli utenti ed i finanziatori dei servizi sanitari e pud essere effettuato nel modo migliore
se vi partecipano tutti in modo congiunto.

I buoni indicatori hanno solide basi scientifiche, sono rilevanti per la valutazione degli esiti dei
servizi sanitari, sono comprensibili, ed eticamente accettabili. Essi debbono essere misurabili
nella comune pratica quotidiana e facili da usare nel monitoraggio e nel miglioramento dei servizi
sanitari.

L'insieme di indicatori che verra usato per illustrare la qualita dell'assistenza per un determinato
problema di salute, per una determinata situazione clinica o in un'istituzione dev'essere congruo
con gli obiettivi prescelti.

Lo sviluppo e la scelta degli indicatori per la qualita dell'assistenza si fondano sulle prove di
efficacia degli interventi medici e sul livello attuale di sviluppo nel sistema sanitario in cui vengono
applicati.

Tradizionalmente la scelta degli obiettivi dell'assistenza sanitaria si fonda sul concetto dell'obbligo
di raggiungere, con le cure, il massimo beneficio possibile.
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Ad esempio, nell'assistenza ai diabetici, I'obiettivo € quello di raggiungere uno stretto controllo dei
livelli di glicemia, come stimato dal livello di emoglobina glicosilata. Nella pratica questo
indicatore non viene sempre misurato ogni anno in tutti i pazienti diabetici, e, quando viene
misurato, solo una piccola percentuale di malati di diabete dimostra livelli inferiori al 7% ( NdT.:
livello di riferimento che dimostra un buon controllo della malattia)

La sede europea dellOMS si e attivata per sviluppare indicatori comuni in diverse aree
dell'assistenza sanitaria ed ha sviluppato un software di supporto al progetto sugli indicatori di
esito per la qualita dell'assistenza al diabete e per il monitoraggio e la prevenzione delle infezioni
ospedaliere.

Usando questi strumenti i singoli ospedali, posti in rete, possono paragonare periodicamente i
propri risultati con quelli raggiunti dai migliori ospedali facenti parte della rete (benchmarking) e
tentar di capire come possono ottenere a loro volta risultati altrettanto buoni.

Un esempio € il programma Diabcare, in cui un solido sistema informativo € stato progettato sin
dall'inizio per garantire agli ospedali queste possibilita di informazione e di miglioramento.

UN ESEMPIO DI BENCHMARKING: IL DIABCARE

Bisogni specifici: Dieci milioni di cittadini europei sono malati di diabete. Gli studi hanno rilevato
una grande variabilita negli esiti nei paesi industriali, con pit della meta dei pazienti trattati
inadeguatamente

Dati preferibilmente presenti: Nel corso di ciascuna visita del paziente diabetico vengono prese
alcuni dati per valutare gli effetti del trattamento. Alcuni di loro sono utilizzati in tutte le
circostanze (ad esempio, la glicemia a digiuno) e sono piu utili per formare una base di paragone
piu che quelli raccolti in sottogruppi di diabetici (ad esempio negli utenti di pompe ad infusione di
insulina) o in situazioni speciali (ad esempio nelle cliniche universitarie).

Un insieme completo di dati scelti da quelli gia raccolti: Un gruppo di valutazione formato da
rappresentanti di diversi paesi d'Europa, 'OMS e la Fondazione Internazionale per la Ricerca sul
Diabete ha raggiunto un consenso sui dati di base che debbono essere raccolti nei pazienti
diabetici. Essi hanno scelto gli indicatori per la qualita del processo (ad esempio I'esame obiettivo
del piede nel corso della visita), risultati intermedi (es.: i livelli di emoglobina glicosilata) e risultati
veri di salute (ad esempio, complicazioni tardive come le amputazioni) da una varieta di misure
che gia vengono effettuate nella comune routine.

Usati dagli operatori, dagli utenti e dai finanziatori: Gli indicatori sono stati scelti assieme dai
rappresentanti dei pazienti e dei professionisti. Sebbene i pazienti non utilizzano direttamente i
dati essi danno il loro consenso informato a che i dati vengano sistematicamente raccolti,
partecipano nel riempire la loro cartella e li portano dall'ospedale al medico di medicina generale.

Cadenzamento del feed-back e facile paragonabilita: | dati che sono stati utilizzati per il
benchmarking, ad esempio in Francia, dove 90 ospedali hanno fornito ogni anno i loro dati ad
una banca dei dati. Alcune organizzazioni hanno fornito i loro dati da sistemi computerizzati, altri
da raccolte cartacee.

Nel Regno Unito i Medical Audit Advisory Groups (MAAGSs) hanno prestato assistenza alle unita
operative ospedaliere per sviluppare le proprie procedure di qualita, compreso lo sviluppo locale
di indicatori di qualita. Il processo di sviluppo degli indicatori € stato molto difficile e lento e gli
indicatori sono stati talmente variabili che i paragoni fra le diverse unita non sono stati possibili.
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Un'esperienza simile fatta in Finlandia ha dimostrato che parecchie unita di cure primarie hanno
sviluppato dei questionari per misurare la soddisfazione dei pazienti.

Questi questionari variavano da molto brevi (due domande) a molto ampi (piu di 40 domande).

Lo sviluppo di un questionario comune, mediamente dettagliato per i pazienti degli ospedali, &
stato accettato molto bene, soprattutto perché le unita operative hanno avuto I'opportunita di
paragonare i loro risultati con le altre. In questo paragone, quando & stato reso pubblico, fra le
diverse unita, la loro identita € stata cancellata per garantire la confidenzialita.

Lo SPRI in Svezia e lo STAKES in Finlandia hanno lavorato allo sviluppo di alcuni indicatori per
l'assistenza primaria in collaborazione con i distretti. Questi riguardano problemi comuni, come
diabete, ipertensione, asma, le file nei distretti, I'assistenza alla maternita, etc.

I medici di medicina generale norvegesi stanno gia lavorando per lo sviluppo di possibili indicatori
di alcuni problemi comuni di salute.

Nel Regno Unito I'ECCHO (European Co-ordinating Centre for Health Outcomes) sta
raccogliendo dati sugli indicatori raccolti per valutare gli esiti.

Un gruppo simile & attivo in Germania.

Il Danish Audit Project Odense da anni ha usato un sistema per raccogliere dati nel corso delle
fitte giornate di ambulatorio per un‘ampia varieta di argomenti.

Lo stesso € stato fatto, in modo analogo, in Norvegia ed in Svezia, e sperimentalmente in
Estonia.

| sistemi informativi

L'assistenza sanitaria ha bisogno di grandi quantita di informazioni e ne produce altrettante. |
sistemi per raccogliere, salvare e fornire tali informazioni variano in rapporto con le risorse e gli
sviluppi storici.

E' possibile raccoglierne in grandi quantita utilizzando metodi molto semplici di raccolta ed analisi
dei dati. Per utilizzare in maniera efficace gli esistenti sistemi informativi dev'essere osservato un
certo numero di requisiti di fondo indipendentemente dai mezzi disponibili.

Gli indicatori dello stato di salute misurano la qualita del sistema sanitario nel suo complesso,
quindi debbono guidare linsieme della programmazione dei servizi. Nel lavoro quotidiano
dev'essere fatto un vasto uso di indicatori intermedi, legati agli obiettivi intermedi della politica
sanitaria.

Per valutare il raggiungimento degli obiettivi di qualita debbono essere utilizzati come indicatori,
ogni volta che sia possibile, i dati raccolti nelle consuete attivita routinarie.

Ogni raccolta di dati aggiuntivi dev'essere semplice, poco costosa e fornire risposte veloci a
domande poste in maniera chiara.

| sistemi informativi dovrebbero poter essere usati da tutti e gli operatori sanitari dovrebbero
essere in grado di estrarre autonomamente le informazioni necessarie.

Nelle wunita operative gli indicatori vengono misurati utilizzando sistemi basati sulla
documentazione clinica. Non tutte le unita sono dotate di sistemi computerizzati e quelle che lo
sono non includono necessariamente tutte le informazioni dei pazienti in un formato
informatizzato. Molti produttori di software ora includono nei loro programmi la possibilita per
l'utilizzatore finale di analizzare i propri dati. Ancora per molto tempo sara ancora necessario
sviluppare ed utilizzare metodi per raccogliere dati da documentazione su carta prodotta nel
corso del ricovero ospedaliero o nelle visite ambulatoriali.

Quando vengono prodotti dati a scopi statistici per l'intero paese i produttori dei dati alla fonte
dovrebbero essere messi in grado di utilizzare questi dati, da loro stessi prodotti, nei processi di
miglioramento della qualita delle proprie attivita cliniche o organizzative.

Quando infatti le statistiche finali vengono prodotte, i dati processati dovrebbero essere presto
restituiti in un formato leggibile alle unita di partenza, preferibilmente con strumenti utili per
paragonare i risultati della propria unita operativa con quelli delle altre unita.

Per quanto riguarda la raccolta dei dati obbligatori i produttori possono essere identificati, ma per
la raccolta volontaria dei dati i risultati dovrebbero essere prodotti senza l'identificazione dei
produttori. Bisogna incoraggiare i processi di autovalutazione critica che utilizzino gli indicatori
prodotti, e la costruzione di reti per lo scambio di dati raccolti volontariamente fra unita operative.
In tutti i lavori di valutazione della qualita € essenziale assicurare la confidenzialita dei dati
individuali dei pazienti.

Il facile accesso alle informazioni mediche correnti € un elemento essenziale della qualita.
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Le biblioteche tradizionali forniscono solo una parte delle conoscenze necessarie.

I moderni metodi di raccolta delle informazioni su supporto elettronico, CD-ROM, ed Internet
stanno diventando sempre piu disponibili soprattutto per le unita operative piu grandi.

| professionisti dovrebbero avere facile accesso alle informazioni mediche sul loro stesso posto di
lavoro; idealmente, infatti, essi dovrebbero essere messi in grado di consultare le informazioni nel
corso delle loro attivita cliniche quotidiane.

Gli operatori sanitari dovrebbero ricevere una formazione sufficiente all'uso dei moderni sistemi di
raccolta delle informazioni. Informazioni sanitarie corrette dovrebbero essere a disposizione ai
pazienti con un linguaggio comprensibile.

GLI ASPETTI QUALITATIVI DEI SISTEMI INFORMATIVI E DEGLI INDICATORI

1. | sistemi informativi dovrebbero poter essere utilizzabili da tutti.

2. | sistemi informativi esistenti dovrebbero essere utilizzabili con efficacia.

3 | produttori dei dati alla fonte dovrebbero essere messi in condizione di usare i propri dati
nel loro processo di miglioramento della qualita.

4, | dati raccolti centralmente dovrebbero essere elaborati e restituiti velocemente ed in un
formato utilizzabile da tutti.

5. Per le raccolte obbligatorie di dati i produttori dovrebbero essere riconoscibili.

6. Per le raccolte volontarie di dati i risultati dovrebbero essere pubblicizzati senza
identificare il produttore.

7. In tutti i casi per i dati individuali dei pazienti deve essere garantita la privacy.

8. Le variazioni devono essere descritte con chiarezza in modo che possano aiutare il
miglioramento della qualita nelle unita operative.

9. Gli indicatori devono essere estratti dai dati di routine ogni volta che sia possibile.

10. La qualita degli indicatori usati dev'essere accettabile e linsieme di indicatori scelti
dev'essere esaustivo.

11. Dev'essere incoraggiata l'autovalutazione critica contro indicatori e lo sviluppo di reti di

scambio volontario di dati tra unita operative.

D. Il punto di vista dei pazienti
| fondamenti

Il punto di vista dei pazienti & una guida estremamente valida per valutare se sia stato
fornito o no il servizio sanitario pil adeguato. La piu grande importanza dev'essere data
quindi al trasferimento di informazioni e di potere ai pazienti per aiutarli a partecipare alle
decisioni sul come i servizi vengono forniti.

Gli sviluppi sociali, economici, culturali, etici e politici hanno dato vita in Europa ad un
movimento verso una collaborazione piu completa e reale per la garanzia dei diritti dei
pazienti.

Concetti nuovi e piu positivi sui "diritti dei pazienti" sono stati dettati, ad esempio nel
documento "Diritti dei pazienti in Europa”. Molto lavoro € stato gia fatto per far crescere il
coinvolgimento dei pazienti nelle decisioni e nelle scelte individuali sull'assistenza
sanitaria loro fornita.

Per rinforzare ulteriormente questi sviluppo I'Ufficio Regionale per I'Europa dellOMS ha
pubblicato una dichiarazione sulla promozione dei diritti dei pazienti in Europa. La
dichiarazione, fra suoi obiettivi riflette le aspettative dei cittadini non solo per il
miglioramento nell'assistenza sanitaria che viene loro prestata ma anche per il piu
completo riconoscimento dei loro diritti come pazienti. Tutto ci0d riguarda sia il punto di
vista degli operatori che quello dei pazienti.

L'Assemblea Parlamentare del Consiglio d'Europa ha pure affermato il bisogno di
garantire la qualita dell'assistenza sanitaria elaborando delle raccomandazioni.
L'assemblea mira a provvedere meccanismi per garantire e migliorare la qualita
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dell'assistenza medica in particolare e ad assicurare che l'assistenza sia fornita in forme
umane con il dovuto rispetto per i diritti di ciascun individuo alla protezione sociale e
sanitaria. Essa afferma che tutti i cittadini possono giocare un ruolo attivo in questo
processo.

Per dare un esempio dei diritti dei pazienti e delle garanzie relative alla fornitura di
assistenza sanitaria il Regno Unito ha pubblicato, nel 1992, la "Carta dei Pazienti". In
essa vengono definiti una serie di standards nazionali per i maggiori servizi sanitari e le
fonti di informazione per monitorare le prestazioni dei fornitori di servizi come gli ospedali
o i centri di assistenza primaria. |l Department of Health and Social Security fornisce
statistiche annuali per esporre le prestazioni e i risultati ottenuti. Sono esposte anche le
procedure per raccogliere i reclami dei pazienti e i loro consigli.

Chiaramente ci sono molti problemi per garantire che i pazienti siano coinvolti in ogni
passaggio e livello assistenziale ed in particolare che partecipino al processo di
miglioramento della qualita.

La mancanza di consenso sulla definizione del coinvolgimento degli utenti & dimostrata
dalla grande varieta di metodi impiegati nei diversi Paesi ed all'interno dei singoli Stati.
Sempre di piu gli utenti chiederanno di essere coinvolti nei processi di monitoraggio e
valutazione dell'assistenza sanitaria e chiederanno di essere informati bene per poter
operare delle scelte consapevoli.

I metodi per coinvolgere i pazienti

La domanda su in che cosa consista "buona pratica" nel coinvolgimento degli utenti nella
progettazione, nella fornitura e nel monitoraggio dei servizi sanitari non & stata mai posta
in modo completo. Kelson, in "Consumer Involvement Initiatives in Clinical Outcomes”
sottopone a revisione i temi dell'identificazione delle buone pratiche e mette in evidenza
l'importanza del coinvolgimento dei pazienti nelle attivita di valutazione e miglioramento
della qualita.

Un motivo maggiore per includere il punto di vista degli utenti nella valutazione delle
attivita di audit medico sta nell'osservazioe che i professionisti ed i pazienti hanno diverse
percezioni della qualita dell'assistenza e possono voler raggiungere esiti diversi.

Il coinvolgimento puo coprire l'intero fronte delle attivita, da un minimo di consultazione
alla piena ed attiva partecipazione. Vasta € la documentazione sui metodi per coinvolgere
i cittadini. Ad esempio, una serie di libri di Mclver discute le diverse modalita per ottenere
il punto di vista di diversi gruppi di utenti: i pazienti ricoverati e gli utenti dei reparti
d'emergenza, dei servizi ambulatoriali, dei servizi di salute mentale, dei servizi primari per
le comunita.

Molte delle tecniche descritte hanno ricevuto una scarsa valutazione e né sono esaustive
né si escludono l'una con l'altra.

Le indagini quantitative

Gli studi quantitativi sono il metodo pil popolare per ottenere informazioni dai
consumatori: si dividono in indagini di popolazione e di soddisfazione.

Le indagini di popolazione sono utilizzate per stabilire valori a livello nazionale e di
comunita e priorita per la salute e per ottenere conoscenze sullo stato di salute.
L'accertamento dei bisogni di salute della popolazione & importante per due obiettivi: in
primo luogo € spesso presentato come un modo per rispondere alle attese degli utenti,
secondariamente la conoscenza dello stato di salute viene considerata una misura di
esito. Ci possono essere degli inconvenienti se le informazioni vengono utilizzate da sole
per programmare una fornitura di servizi sanitari in alternativa a quella attuale
(sperimentazione Oregon, 1991).

Le indagini sulla soddisfazione dei pazienti sono misurazioni importanti per stabilire che
cosa i pazienti pensano del servizio. La soddisfazione € un elemento importante che
influenza la ricerca di consigli medici da parte dei cittadini, ne influenza la compliance,
aiuta a definire l'esito delle terapie sullo stato di salute ed € uno strumento utile per
valutare le visite mediche e la comunicazione medico-paziente. | metodi di indagine
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possono assumere forme diverse che possono essere questionari autocompilati,
interviste e questionari inviati per posta. Nel 1990 'OMS ha pubblicato un questionario
per le indagini fatte tramite interviste "Measuring Consumer Satisfaction with Health
Care" per facilitare ed incoraggiare gli stati membri a misurare la soddisfazione dei
cittadini. Uno degli obiettivi del questionario standardizzato era render disponibile uno
strumento per paragonare fra di loro diversi gruppi di popolazione o paesi.

Questo tipo di indagini ha alcuni limiti, poiché i risultati spesso mostrano alti livelli di
soddisfazione e non danno l'opportunita di comprendere bene i punti di vista dei pazienti.
Tali indagini possono non rivelare perché le persone si comportano in un certo modo e
come i servizi dovrebbero migliorare.

Le indagini qualitative

Le indagini qualitative hanno piu probabilita di rilevare aree di insoddisfazione. Viene
suggerito che la valutazione dell'assistenza sanitaria e gli sforzi per mantenere e
migliorare la qualita possano trarre beneficio dall'uso di metodi qualitativi che sembrano
piu appropriati per aprire un nuovo campo di ricerca e di raccolta di dati (interviste
approfondite, focus groups, tecniche nominali di gruppo, studi osservazionali e studi di
casistica).

La indagini qualitative mettono in grado gli acquirenti ed i fornitori dei servizi di conoscere
il punto di vista degli utenti e di coinvolgerli pit attivamente. E' inoltre molto importante
che gli utenti scelgano la lista degli argomenti da considerare, affinché siano proprio
quelli considerati piu importanti ad essere affrontati per primi per il miglioramento.

La lista seguente comprende tutti i modi con cui & possibile condurre un'indagine
gualitativa:
- Audit dell'utente

Tecnica dell'incidenza critica

Focus groups

Forum sulla salute e riunioni di comunita

Consensus conferences

Gruppi di partecipazione degli utenti.

Le strade future

| prossimi tentativi di identificare e quindi di promuovere delle buone pratiche nelle
iniziative di coinvolgimento dei cittadini dipenderanno dai progressi nelle seguenti tre
aree:
Lo sviluppo di consenso per rispondere alla domanda: che cos'é una buona pratica in
questo campo?
Lo sviluppo di infrastrutture organizzative che consentano la valutazione delle pratiche
presenti e lo sviluppo di iniziative.
La disseminazione dei risultati di queste valutazioni per contribuire a strategie
integrate per sviluppare e ridisegnare i modelli di buone pratiche.
Queste iniziative necessitano di essere puntellate da iniziative formative che possano
informare i partecipanti (professionisti, managers e utenti) sul miglior modo di
raggiungere un coinvolgimento dei cittadini efficace ed accettabile per tutte le parti.

E. GESTIRE IL CAMBIAMENTO
Riconoscere la complessita
Gestire i cambiamenti in un ambiente cosi dinamico come la sanita, e mantenere

un'organizzazione recettiva al cambiamento € un processo di una grande
complessita.
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Esso coinvolge una grande quantita di relazioni interdipendenti e necessita la costruzione
di competenze per sviluppare un ambiente del genere (Pettigrew). |l
cambiamento spesso viene percepito come portatore di rischi che creano forze
direttive e regolatorie e pressioni allinterno delle organizzazioni. In genere la
resistenza al cambiamento € un fenomeno naturale a meno che il valore del
cambiamento non sia riconosciuto ed i conseguenti timori non siano rimossi sin
dall'inizio.

Obiettivi chiari

E' importante definire con chiarezza gli obiettivi che si vogliono raggiungere, le pietre
miliari, che cosa bisogna fare e come i risultati potranno essere misurati. Ancora piu
importante: le persone che sono coinvolte nel cambiamento debbono sapere perché i
cambiamenti devono avvenire ed i loro possibili benefici.

La progettazione del cambiamento €& costituita da un processo ciclico di elementi
fondamentali quali la progettazione, l'attuazione e la valutazione degli effetti del
cambiamento ed i meccanismi necessari per porre in atto una comunicazione efficace
che garantisca a tutti i livelli lo sviluppo del senso di appartenenza.

Costruire una strategia

Per raggiungere gli obiettivi prescelti € necessario definire una strategia per gli stadi della
progettazione, dell'attuazione, e della valutazione ed un piano per la comunicazione
efficace.

Essa dovrebbe includere i principi per governare il cambiamento e mettere in atto i
meccanismi per garantire che i risultati siano conseguiti.

Puo essere necessario dare indirizzi su elementi chiave quali:

Indicare i prerequisiti per il cambiamento

Indicare le modalita d'introduzione del cambiamento

Identificare le forze che guidano il cambiamento e quelle che lo avversano
Identificare i ruoli chiave e gli attori del cambiamento

Costruire un piano d'azione

Stabilire una rete di comunicazione

| prerequisiti per il cambiamento

E' necessario considerare una serie di fattori-chiave che determineranno il grado di
successo del cambiamento:

- La cultura dei professionisti: alcuni gruppi professionali sono piu resistenti al
cambiamento di altri e richiedono approcci diversi per indurli ad accettare come proprie le
nuove modalita di effettuazione delle attivita;

- Il comportamento sociale ed i valori giocano un grande ruolo nel modo con cui il
cambiamento viene conseguito. L'opinione pubblica e le pressioni politiche costituiscono
un'influenza potente: nei dieci anni trascorsi grandi riforme e cambiamenti organizzativi
nella fornitura dei servizi sanitari si sono affermate in gran parte dei Paesi europei
(Saltman, 1994);

- Le condizioni organizzative sono il fondamento su cui costruire. | cambiamenti
possono avvenire solo se le condizioni organizzative permettono al processo di avere
luogo. E' poco utile scegliere obiettivi impossibili da raggiungere poiché i meccanismi di
supporto non sono stati attivati né sono stati progettati o € impossibile crearli.

- E' necessario identificare le risorse. Gran parte degli stati membri del Consiglio
d'Europa
incontrano difficolta persistenti nel finanziare, sviluppare e dare attuazione ai loro sistemi
sanitari. Le risorse necessarie per effettuare i cambiamenti nell'assistenza sanitaria
necessitano di essere confrontate con i benefici potenziali che sono in grado di
determinare.
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- Insieme di conoscenze e di esperienza: € necessario operare per la creazione di
una massa critica di conoscenze prima che una scelta informata sia fatta sulla possibilita
di raggiungere determinati obiettivi. Le persone esperte hanno bisogno di garantire il
raggiungimento degli obiettivi prescelti.

Gli approcci verso il cambiamento

La progettazione del cambiamento necessita il riconoscimento dell'esistenza della
potenziale opportunita di migliorare sistematicamente la qualita del servizio.

Ci sara bisogno di condividere ed esplorare quest'idea, mettendo in grado quelli che
potranno essere coinvolti nel processo di cambiamento di concordare sugli obiettivi e di
condividere le responsabilita.

Il Processo Nominale in molte occasioni e stato efficace. Dopo aver concordato gli
obiettivi & essenziale identificare i fattori favorenti o bloccanti il processo di miglioramento
ed influenzarne i progressi.

Il processo sistematico d'identificazione di queste forze € un metodo ben noto come
Analisi delle Forze in Campo. Esso include le modalita d'identificazione e di
sistematizzazione delle forze positive e di quelle negative. Tutto cio per stabilire lo
scenario che identifichi i ruoli chiave degli attori del processo e formulare il piano d'azione
per favorire le forze positive e per indebolire le influenze negative ( esistono pubblicazioni
sia sul processo nominale sia sull'analisi delle forze in campo).

Il coinvolgimento sin dal primo momento degli attori-chiave e dei responsabili dei processi
consentira di garantire che il cambiamento sia attuato con successo e che le innovazioni
siano sentite come accettabili da coloro che sono interessati al cambiamento.

Capire bene quali sono le forze a favore e quelle contro il cambiamento mettera in grado i
leaders dei progetti di affrontare personalmente con maggiore efficacia le preoccupazioni
e l'incertezza che il cambiamento in genere produce. Sara anche possibile aiutarli ad
identificare gli attori che faranno da supporto al processo di cambiamento e diventare i
campioni sostenitori del "prodotto". E' importante che questo processo coinvolga gli
operatori sanitari e gli utenti.

Progettare un piano d'azione

Il piano d'azione & un canovaccio essenziale per introdurre un cambiamento e dovrebbe
includere:

- una serie di attivita specifiche;

- gli obiettivi intermedi e gli esiti attesi;

- latemporizzazione delle attivita interrelate ed interdipendenti;

- le persone chiave responsabili per lo sviluppo del progetto;

- i meccanismi per monitorare i progressi;

- i piani per le contingenze, per gestire le deviazioni dai progressi programmati

- gli indicatori per la valutazione e la misura dei successi

Le strategie di comunicazione

La comunicazione efficace € la chiave per attuare con successo i cambiamenti e quindi &
vitale per identificare, fin dagli stadi precoci del processo, chi ha bisogno di
sapere che cosa ed a quale stadio.

Questa & un'operazione che necessita competenza specifica ma che puo aiutare ad

evitare "blocchi" non necessari diminuendo l'ansieta e la cooperazione "passiva".

Stabilire una buona rete di comunicazione non solo puo aiutare ad assicurare una

migliore co-operazione ma rinforza il prodotto finale valorizzando I'entusiasmo e il senso

di appartenenza.
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LE CONDIZIONI PER L'ATTIVAZIONE DI UN SISTEMA PER IL MIGLIORAMENTO DELLA
QUALITA

Per attivare un sistema per il miglioramento della qualita devono essere create le
condizioni necessarie sotto forma di politiche, strutture e risorse.

Altre condizioni importanti sono la formazione e la motivazione.

A tutti i livelli gli individui e le organizzazioni hanno bisogno di queste importanti
condizioni.

Le Politiche

Una politica per la qualita & I'insieme dei programmi e delle direttive di un'organizzazione
sulla qualita, espresse dal livello piu alto della direzione (ISO 8402).

Lo scopo di una politica per la qualita € la motivazione degli operatori, delle autorita e
delle organizzazioni dell'area sanitaria a sviluppare la qualita, scegliere obiettivi strategici
e promuoverne il raggiungimento.

La politica per la qualita esprime i valori di fondo e la filosofia per la qualita che dirige gli
obiettivi centrali e le attivita per la qualita.

La politica per la qualita non puo restare un insieme vuoto di parole; al contrario essa
deve guidare gli operatori nel lavoro quotidiano definendo con chiarezza obiettivi,
responsabilita ed attivita.

Per garantire I'impegno nei confronti dell'attuazione della politica per la qualita questa
dovrebbe essere preparata con la collaborazione delle autorita, dei finanziatori, dei clienti,
dei pazienti, delle organizzazioni professionali e dei fornitori di servizi. Le organizzazioni
di cittadini e di pazienti dovrebbero giocare un ruolo importante nella discussione degli
argomenti legati alla qualita e nella formulazione a tutti i livelli delle politiche per la qualita

A livello internazionale e nazionale le autorita sanitarie e le organizzazioni dovrebbero
essere coinvolte nella scelta delle politiche, delle regole, della raccolta delle informazioni
e della valutazione delle attivita. L'obiettivo di una politica nazionale per il miglioramento
della qualita &€ un'azione combinata per farla diventare una parte permanente ed
obbligatoria di tutte le attivita del sistema sanitario. Una politica nazionale dovrebbe
essere basata sui bisogno specifici di quel paese e sul suo specifico sistema sanitario.

Le autorita nazionali dovrebbero inoltre considerare il bisogno di una legislazione di
supporto. Naturalmente I'estensione della legislazione dipende dalla struttura formale dei
servizi sanitari in ciascun paese. Poiché le leggi di per sé non possono garantire il
miglioramento della qualita esse dovrebbero costituire una rete per garantire l'attivazione
di un sistema di miglioramento della qualita.

A livello regionale le autorita sanitarie dovrebbero scegliere il miglioramento della qualita
come punto focale ponendo la politica per la qualita nei piani sanitari fatti per ogni
Regione. Come parte di ciascun piano le autorita dovrebbero richiedere ad ogni
istituzione sanitaria nella Regione di stabilire delle politiche locali per la qualita

A livello locale le direzioni degli ospedali e delle attivita di assistenza primaria sono i
responsabili finali della formulazione della politica per la qualita e delle decisioni
riguardanti l'inizio, lo sviluppo, l'attuazione ed il mantenimento del sistema per il
miglioramento della qualita.

Ciascuna organizzazione sanitaria dovrebbe sviluppare e presentare le politiche per il
miglioramento della qualita e programmi per la loro organizzazione.

Ciascun programma richiede una riflessione sul lavoro dell'organizzazione.

Le associazioni professionali e le societa scientifiche possono fornire supporto al
miglioramento della qualita ponendo in discussione i temi della qualita e impegnandosi in
proprie politiche per la qualita. Cio soprattutto a livello nazionale ed internazionale.
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Le strutture

A tutti i livelli le autorita e le istituzioni devono considerare in che modo le organizzazioni
vanno strutturate per far si che la qualita dell'assistenza sanitaria possa essere migliore.
L'istituzione di comitati e commissioni con responsabilita speciali per stimolare il
miglioramento della qualita € uno strumento molto utile. Di regola i comitati e le
commissioni per il miglioramento della qualita devono essere multiprofessionali, per
garantire un‘azione congiunta.

Le autorita nazionali devono considerare l'utilizzo delle istituzioni dello Stato, quelle
regionali o locali esistenti e/o la creazione di commissioni 0 comitati specifici per attuare
questi compiti.

A livello regionale le autorita possono creare commissioni o gruppi che assumano la
leadership per guidare questo lavoro in ciascun‘area prioritaria per la salute (ad esempio
gruppi di monitoraggio).

| direttori generali degli ospedali e delle attivita sanitarie di primo livello e le unita
operative in esse presenti sono responsabili della progettazione e della garanzia che i
processi di miglioramento della qualita siano attivati nelle routine giornaliere di tutti gl
operatori sanitari, facilitando, fra I'altro la cooperazione intersettoriale ed interdisciplinare.
E' necessario, a questo proposito, porre l'attenzione sull'organizzazione interna delle
attivita locali. Questo potrebbe essere il compito di gruppi / guida predisposti per questo
fine, come i cosiddetti circoli di qualita, audit teams, etc.

Speciali task forces per limpostazione di programmi qualita possono inoltre essere
costituite.

Le associazioni professionali e le societa scientifiche possono anche creare
organizzazioni con interessi specifici nei confronti del miglioramento della qualita, che
puntino a scegliere aree prioritarie per la valutazione, I'organizzazione
dell'apprendimento, il supporto alla collaborazione multiprofessionale, la costruzione di
database, etc.

Le risorse
Il miglioramento della qualita richiede risorse in termini di staff, tempo e denaro.

Il miglioramento sistematico della qualita deve diventare parte integrante del lavoro
guotidiano.

In ogni caso e necessario prevedere tempo ed incentivi economici per gli operatori che, in
ospedale e nei servizi ambulatoriali, parteciperanno all'impostazione dei sistemi di
miglioramento della qualita e supporto di staff e di esperti per compiti pit specifici per il
raggiungimento degli obiettivi previsti.

C'e inoltre bisogno di risorse per la formazione sul miglioramento della qualita e per gl
strumenti necessari, come database, protocolli, linee-guida cliniche, etc.

Il miglioramento della qualita dovrebbe essere finanziato come parte del budget per
l'assistenza sanitaria e vi dovrebbero essere allocate risorse appropriate.

A tutti i livelli devono essere esplorate le strade per questo tipo di investimento.

Le attivita dovrebbero essere portate avanti con efficienza e la loro fattibilita, il loro
impatto probabile, dovrebbero essere i criteri per determinare le priorita.

| managers e gli staff dei servizi sanitari dovrebbero concordare in anticipo su che cosa
fare con i risparmi di risorse ottenuti dal miglioramento della qualita

Questi possono diventare incentivi per I'attuazione delle politiche per la qualita.

Le attivita di miglioramento della qualita dovrebbero essere viste come un investimento a
lungo termine. | risultati hanno un effetto di risparmio sui costi aiutando il sistema
sanitario ad evitare procedure non necessarie ed inappropriate, errori e complicanze.
Cosi, nel suo insieme, il miglioramento della qualita non necessita di ulteriori spese.
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La formazione

La formazione e di importanza vitale se lo staff deve far proprio il processo di
miglioramento sistematico della qualita.

La formazione € un investimento: apprendere come migliorare deve diventare un'attivita
specifica dei teams sanitari e dell'intera organizzazione.

Lo sviluppo professionale dovrebbe essere un processo di apprendimento che dura tutta
la vita.

La formazione pre e post laurea e lo sviluppo continuo della professione per gli operatori
sanitari dovrebbe comprendere le sviluppo di capacita e conoscenze sul miglioramento
sistematico della qualita.

| contenuti del curriculum e del programma devono riflettere il bisogno di sviluppare
conoscenze ed abilita dei medici per migliorare sistematicamente la qualita dei servizi
sanitari.

Una gran quantita di conoscenza si acquisisce dall'esperienza quotidiana: il clima
dell'organizzazione puo aiutare nel promuovere la cultura dell'apprendimento continuo nei
membiri dello staff.

Le tradizioni e le regole prevalenti in un‘organizzazione determinano le sue norme ed i
suoi valori: essi dovrebbero motivare un serio interesse al sistema di miglioramento della
qualita

L'adulto, quando apprende, porta con sé un insieme di esperienze e di conoscenze
personali.

Cosi, anche se gli adulti in apprendimento fossero molto motivati, essi richiedono un
ambiente recettivo dei loro bisogni per realizzare piu compiutamente il loro potenziale.

| gruppi clinici in particolare rappresentano una ricco patrimonio di esperienza ed hanno
la possibilita di lavorare assieme, apprendere gli uni dagli altri e migliorare la pratica
guotidiana.

Le motivazioni

Il miglioramento sistematico della qualita richiede uno staff motivato.

Se lo staff assistenziale € orgoglioso del proprio lavoro sara motivato a migliorare le
proprie prestazioni.

Quest'impegno necessita comunque di formazione e coinvolgimento che metta gli staff in
condizione di assumersi le responsabilita per la qualita del proprio servizio.
L'organizzazione dovrebbe quindi incanalare I'energia del proprio staff verso |l
miglioramento del servizio e creare le condizioni necessarie per mettere tutti in grado di
scoprire vie nuove per operare sempre meglio.

A questo proposito gli operatori devono sapere che lo sviluppo sistematico della qualita &
una strategia a lungo termine.

L'impegno dello staff sanitario per il miglioramento deve quindi essere riconosciuto e
valorizzato.

Il miglioramento della qualita del servizio dev'essere un obiettivo comune: |l
coinvolgimento dello di tutto lo staff ed il suo status all'interno della gerarchia non devono
essere di ostacolo allo sviluppo di huove idee.

LA VALUTAZIONE DEI SISTEMI DI MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA
A. L'affidabilita pubblica

La valutazione interna, il miglioramento ed il mantenimento della buona qualitd sono
completati dalla possibilita della valutazione esterna. Quest'ultima viene portata avanti nel
migliore interesse dei pazienti, dei finanziatori e degli operatori sanitari. Gran parte dei
Paesi hanno una lunga tradizione di garanzia della competenza professionale, mentre la
valutazione delle organizzazioni sanitarie ancora &€ molto rara.
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La valutazione esterna degli individui e delle organizzazioni dovrebbe essere parallela e
di supporto alla valutazione interna ed al miglioramento. | criteri per tale valutazione
dovrebbero essere formulati da esperti, compresi i "pari" di coloro i quali debbono essere
valutati.

Sia i criteri sia i sistemi per applicarli debbono essere trasparenti ed i metodi con i quali
essi sono applicati devono essere validi ed affidabili.

Gran parte dei paesi valutano la competenza professionale solo al momento in cui
conseguita per la prima volta; in alcuni paesi sono state introdotte procedure di
ricertificazione per alcune professioni. La ricertificazione pud includere alcune prove per
valutare la conoscenza e le abilita o pud essere concessa sulla base di provata
partecipazione ad attivita di formazione permanente o ad altre attivita professionali. La
ricertificazione puo includere meccanismi per migliorare la competenza professionale di
quelli che non soddisfano i criteri in prima battuta.

In un'organizzazione una valutazione complessiva interna € necessaria prima di una
valutazione esterna; i risultati della valutazione esterna possono essere anche
efficacemente utilizzati dall'organizzazione per il proprio lavoro sulla qualita.

La valutazione esterna usualmente dovrebbe essere effettuata da un'organizzazione
indipendente e riconosciuta, ma possono essere anche utilizzati gli scambi di valutazioni
fra pari.

Un numero sufficiente di operatori dell'organizzazione dovrebbe prender parte al
processo di valutazione esterna.

La valutazione esterna di un'organizzazione dovrebbe coprire tutti gli aspetti
dell'assistenza. Dovrebbero essere misurate la qualita dell'assistenza offerta e la
soddisfazione del paziente.

I Rapporto sul Miglioramento della Qualita € un documento contenente tutte le
informazioni essenziali tratte dalle attivita di valutazione interna ed esterna. Il formato di
guesto documento puo essere diverso, in base ai metodi ed ai principi che sono utilizzati.
Di solito questo rapporto contiene informazioni su:

0 Numero e livello formativo del personale;

O Strutture e metodi di raccolta dei dati;

0O Attivita di miglioramento della qualita sia in corso d'opera che completate;

O Valutazione della soddisfazione dei pazienti;

O Valutazione delle strutture istituzionali;

O Valutazione delle strategie imprenditoriali;

O Valutazione dei sistemi per identificare le aree che necessitano di
miglioramento;

O Valutazione dei metodi per determinare il cambiamento;

O Valutazione della conformita della pratica a linee-guida predefinite o a

manuali della qualita;
O Quando possibile, valutazione dei risultati raggiunti in termini di salute e di
benessere dei pazienti.

Una documentazione regolare e chiara sugli aspetti chiave della qualita permette
ad un'organizzazione sanitaria di definire se ha impiegato bene le proprie risorse per
migliorare la qualita dell'assistenza e dei servizi forniti ai pazienti. Laddove la valutazione
rilevi obiettivi non raggiunti & possibile fare raccomandazioni per gli opportuni
cambiamenti che siano poi introdotti nel conseguente piano per il miglioramento della
qualita. Il livello di dettaglio e le modalita di comunicazione dei risultati al personale, ai
pazienti ed agli altri attori del sistema sara decisa dalla stessa organizzazione.
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ESEMPIO: | RAPPORTI SULLA QUALITA DEI LABORATORI

In molti Paesi i laboratori medici si sono messi assieme per valutare la qualita del proprio
lavoro. Un metodo tipico € l'invio di campioni di sieri di controllo simili a tutti i laboratori
partecipanti che poi li sottopongono ad analisi all'interno della routine quotidiana.

In Grecia, ad esempio, i laboratori medici eseguono analisi su 18 esami comuni di
chimica-clinica, come la glicemia, la creatinina, il sodio, il potassio ed il colesterolo. Il
valore - obiettivo € determinato calcolando dapprima la media dei risultati da tutti i
laboratori partecipanti. | valori che divergono piu di 3,5 deviazioni standard da questa
media sono considerati "outliers" ed esclusi dal valore medio reale, che & usato come
obiettivo.

| risultati poi sono riportati su un modulo speciale che comprende sia le informazioni
generali dei risultati che i risultati specifici del laboratorio che riceve il modulo. Sono
riportati le medie e le variazioni. Sono poi indicati i risultati complessivi di ciascun
laboratorio nel corso del tempo

Nel comunicare i risultati della valutazione esterna bisogna ben bilanciare il
bisogno di trasparenza con quello di confidenzialita. Quando un'organizzazione aderisce
ad un programma di valutazione volontaria & chiaro che i risultati della valutazione
appartengono alla stessa organizzazione, che ha la liberta di renderli pubblici
salvaguardando ovviamente la confidenzialita sui pazienti. E' essenziale un accordo
preliminare sul grado e sui modi di pubblicizzare i risultati al di fuori dell'organizzazione
valutata. | risultati preferibilmente dovrebbero essere resi pubblici in forma aggregata ed
anonima.
| governi dovrebbero assicurarsi che meccanismi per la valutazione esterna esistano in
tutti i paesi, sia per valutare la competenza degli operatori sanitari che per la valutazione
esterna delle organizzazioni sanitarie. La valutazione esterna puo essere effettuata in
modi diversi, inclusa la certificazione e I'accreditamento

B. Il feed-back

| risultati della valutazione esterna dovrebbero essere utilizzati per fornire supporto
continuo alla valutazione interna ed al miglioramento

V. LA RICERCA E LO SVILUPPO
A. L'impegno a livello nazionale

Il miglioramento sistematico della qualita € un campo relativamente nuovo ma molto
importante dell'assistenza sanitaria che richiede le sue proprie teorie, metodi, strumenti,
esperienze, programmi formativi e strategie di attivazione. Anche nei Paesi in cui
l'attivazione sistematica del miglioramento della qualita € gia iniziata, le attivita di ricerca
e sviluppo sono necessarie per l'affinamento continuo delle tecniche di miglioramento
sistematico della qualita.

Le attivita di ricerca multidisciplinare e sviluppo dovrebbero puntare a fare in modo che le
attivita sistematiche di miglioramento della qualita siano di efficacia dimostrata,
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generalizzate e trasferibili alle varie situazioni sanitarie europee. Fra l'altro tali attivita di
ricerca dovrebbero comprendere:
O Lo sviluppo, la valutazione, la disseminazione ed il monitoraggio delle linee-
guida cliniche;
0 La valutazione degli indicatori di qualita, inclusa la valutazione delle opinioni
e dei punti di vista degli utenti e degli operatori e degli esiti a lungo termine;
O Lo sviluppo di sistemi informativi e di procedure per rendere attiva la
partecipazione dei cittadini al miglioramento della qualita
O Lo sviluppo e la valutazione delle strategie dei Paesi per l'attivazione del
miglioramento sistematico della qualita
0 L'analisi comparata delle politiche nazionali per il miglioramento della qualita
e l'attivazione di strategie in Europa;
0 Lo sviluppo di sistemi premianti la buona qualita
O Lo sviluppo di curricula per la formazione permanente e continua al
miglioramento della qualita di tutti gli operatori sanitari
0 La valutazione di tecniche di consenso per piccoli gruppi e circoli di qualita
permanenti e orientati su problemi.

E' importante dare solide basi scientifiche al miglioramento sistematico della qualita. Gli
strumenti inefficaci per il miglioramento della qualita non solo sono inefficienti ma anche
diminuiscono la qualita dell'assistenza sanitaria.

E' necessario fondare degli istituti nazionali di ricerca sul miglioramento della qualita
dell'assistenza sanitaria per promuovere la ricerca e lo sviluppo nel campo del
miglioramento della qualita. Una stretta collaborazione con gli operatori sanitari &
fortemente necessaria.

B. La cooperazione europea

| processi di miglioramento della qualita in corso di attivazione, compreso l'impatto di
gueste raccomandazioni dovrebbe essere monitorato in tutti gli Stati membri e lo scambio
di esperienze e di collaborazione a livello europeo nel campo della ricerca sul
miglioramento della qualita dovrebbe essere stimolato da specifici programmi di scambio.
L'analisi comparata fra i differenti approcci alla qualita dell'assistenza sanitaria potra
portare ad un miglioramento sistematico piu efficace ed efficiente in tutti i Paesi europei.
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GLOSSARIO

Il presente glossario contiene una scelta di termini che vengono spesso utilizzati nel campo della
valutazione: gran parte sono stati utilizzati in questo documento. Alcuni termini sono stati presi a
prestito da alcuni campi noti, come I'epidemiologia, mentre altri sono specifici del campo della
valutazione. LA definizione dei termini piu recenti spesso varia da un autore all'altro. Quando si
danno diverse definizioni di un singolo termine abbiamo scelto quelli basati su un'analisi
approfondita del concetto o sull'esperienza di organismi o di istituzioni, anche di quelli esterni al
sistema sanitario.

Accessibilita

La possibilita resa disponibile ad un paziente o ad una popolazione di ricevere l'assistenza
necessaria ed adeguata a costi ragionevoli, entro un tempo definito ed in un determinato luogo..

Accreditamento

L'accreditamento € una procedura volontaria esterna da un'istituzione per ottenere |l
riconoscimento pubblico e fra pari della propria qualita. Esso viene utilizzato dalle istituzioni per
raggiungere standards predefiniti.

Valutazione dell'assistenza

E' il processo che consente di garantire a ciascun paziente linsieme di atti diagnostici e
terapeutici dai quali pud ricevere i risultati migliori in termini di salute, in accordo con lo stato
attuale della scienza medica, al prezzo piu conveniente rispetto all'efficacia per un risultato
equivalente, con il minore rischio iatrogeno e con particolare attenzione alla sua piu grande
soddisfazione per le procedure, per gli esiti e per i contatti umani avuti nel sistema sanitario.
(Organizzazione Mondiale della Sanita)

Audit

Un audit € un insieme di tecniche per analizzare e valutare i metodi di un azienda

Un audit € un metodo di valutazione che serve a paragonare, in base ad alcuni criteri una
pratica o un'attivita ( condotta in un contesto medico o infermieristico o da un'organizzazione)
con un sistema predeterminato di riferimento. Produrra delle proposte o delle
raccomandazioni con lo scopo di migliorare la qualita

Nel mondo di lingua inglese il termine "medical audit”" copre tutti i tipi di valutazione condotti dalla
professione, sia essa la "peer-review, la raccolta e l'analisi dei dati o qualsiasi altra forma di
valutazione professionale.

In Francia, audit clinique in genere riguarda l'autovalutazione fatta su un soggetto clinico ( medico
o infermieristico).

Codificazione

Conversione di un messaggio, generalmente usando un sistema numerico o alfanumerico
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Consensus conference

Una consensus conference ha lo scopo di identificare, all'interno della comunita interessata, i
punti di accordo e di disaccordo su un intervento sanitario, sia esso una procedura diagnostica,
una strategia terapeutica o aspetti dell'organizzazione del sistema sanitario. Essa aiuta a
generare e disseminare informazioni capaci di cambiare pratiche inappropriate con lo scopo di
migliorare la qualita dell'assistenza sanitaria. Pud mantenere lo stato dell'arte e assistere nel
processo decisionale. Un gruppo di esperti si incontra per analizzare e discutere le informazioni
scientifiche presentate pubblicamente da esperti su un argomento determinato.

Consumatore

Un singolo membro di una popolazione che € un utente attuale o potenziale dei servizi sanitari
Analisi costi-benefici

L'analisi costi-benefici € il calcolo sulla medesima scala del rapporto fra i costi di una strategia
medica ed i suoi benefici. In questo studio i costi reali ed i risultati vengono espressi in unita
monetarie. L'analisi di questo tipo serve per determinare se una strategia medica produce un
beneficio netto per la comunita

Analisi costi-efficacia

L'analisi costi-efficacia serve a paragonare le strategie che hanno differenti costi ed effetti. Viene
espressa in unita monetarie per indicatore di efficacia medica ( ad esempio Franchi per anno di
vita in pid).

Analisi costi-utilita

L'analisi costi-utilita lega i costi di un'azione medica alle sue conseguenze espresse su un singolo
indicatore di efficacia, pesato da un apprezzamento soggettivo della qualita della vita ( v. QALY
nel glossario).

Criterio

Una caratteristica il cui valore, osservato in un gruppo o in un individuo, serve a piazzare quel
gruppo o quellindividuo in una categoria definita a priori.

L'uso dei criteri &€ necessario nelle seguenti situazioni:

O Inclusione - o non inclusione - di soggetti in una indagine (definizione della popolazione
sottoposta allo studio)

O Screening ( per decidere su ulteriori esami, 0 preventivi o azioni terapeutiche)

o Diagnosi ( per calcolare la prevalenza, l'incidenza, il rischio relativo, etc.)

O Giudizio (per valutare un intervento)

Un fattore determinato in precedenza relativo all'assistenza sanitaria, che pud essere usato
per misurare e paragonare la qualita e I'adeguatezza di un aspetto specifico dell'assistenza.
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Efficacia (efficacy, effectiveness)

Per gli individui in una popolazione definita il probabile beneficio di una determinata tecnica
medica, per uno specifico problema medico nelle condizioni ideali d'uso

| termini "effectiveness” ed "efficacy" a volte sono utilizzati in maniera intercambiabile. "utility"
a volte & sinonimo di "efficacy"

Efficienza (Efficiency)

La valutazione dei risultati di una procedura medica in relazione ai mezzi utilizzati (denaro,
risorse e tempo). Il rapporto fra i costi ed i risultati raggiunti. Il rapporto fra i costi ed i vantaggi per
la popolazione interessata ( tassi inferiori di morbilitd e mortalita, riduzione nella sofferenza
dell'individuo, minori diseguaglianze nell'affrontare lo stato di malattia, etc.)

Criterio empirico

Criterio derivato dai dati che riflette la reale prestazione di un gruppo di professionisti

Linee-guida cliniche

Sono proposte sviluppate metodicamente per aiutare i medici eed i pazienti nelle loro decisioni
relative all'appropriatezza degli interventi in circostanze date.

Indicatore sanitario

Variabile qualitativa o quantitativa usata per valutare lo stato di salute.

La parola indicatore € in genere usata per quantificare i parametri che esprimono una delle
componenti della salute, laddove gli indici presentano u quadro piu vasto. Gli indici e gli indicatori
possono essere definiti per una popolazione o per un singolo individuo.

Condizione indice

Problemi specifici e ben definiti che possono essere utilizzati per valutare e misurare la qualita
dell'assistenza sanitaria. Essi si verificano con frequenza e rispondono al trattamento appropriato
Su cui esiste un consenso.

Costi indiretti

Perdita di produttivita come risultato di malattia, ore di lavoro perse come risultato di un'infermita.
Questi costi vengono stimati in base al reddito.

Costi intangibili

Stima dei costi riguardanti la sofferenza e gli inconvenienti causati al paziente dal trattamento.
Non comprendono parametri finanziari.

Tecnologia medica
Il termine tecnologia medica include le tecniche, le medicine, I'equipaggiamento e le procedure

utilizzate dai professionisti della sanita per fornire I'assistenza agli individui ed i sistemi entro cui
guest'assistenza € fornita. Questa definizione molto vasta riguarda tutta l'attivita medica.
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Norma
Questo termine ha due significati diversi:

0 "Tutto cio che € usuale"”, un valore & considerato normale se € in un ambito di variabilita che
copre una grande percentuale (spesso definita arbitrariamente) di osservazioni . una norma
del 95% viene spesso scelta.

O "Tutto cio che & desiderabile”, in relazione all'occorrenza di una situazione sanitaria. La
norma pud essere definita in relazione alla probabilita che una data situazione possa
emergere; ad esempio, il normale livello di colesterolo definito in relazione ad un attacco
cardiaco.

In entrambi i casi c'€ una componente di arbitrarieta. Le norme variano in rapporto allo stato delle
conoscenze, alla frequenza delle condizioni morbose ed alle possibilita di intervento.

Criterio normativo o prescrittivo

Criterio determinato dai professionisti che definisce una condotta richiesta in circostanze date.

Rapporto costi opportunita

E' un fondamentale concetto economico che definisce il valore o il beneficio che le risorse usate
0 consumate possono aver prodotto con il loro miglior utilizzo.

Valutazione di risultato
Gli effetti del trattamento in termini di guadagno in salute e soddisfazione del paziente
Peer review

Valutazione delle prestazioni dei professionisti da parte di uno o piu individui che operano nello
stesso campo e con lo stesso livello di qualificazione.

Questo metodo si € sviluppato in particolare nelle "Peer Review Organizations " (PRO), entita
governate da medici e responsabili della valutazione dell'assistenza e del trattamento per i
pazienti del programma americano "Medicare".

Profilo

Una serie di dati relativi ad una variabile scelta e correlata ad un‘altra variabile, che serve per
documentare un aspetto dell'assistenza sanitaria. Ad esempio, il profilo di un medico per una
popolazione di pazienti in un periodo di tempo. L'analisi dei profili individua l'assistenza sanitaria
inappropriata, segue i cambiamenti nei comportamenti e nella condotta nel tempo e documenta
I'efficacia dei sistemi di valutazione e lo sviluppo della qualita.

QALY ( Anno di vita aggiustato per qualita)

I QALY ¢ un indicatore di efficacia pesato con un apprezzamento soggettivo della qualita della
vita

Determina i costi per anno di vita guadagnata e prende in considerazione la qualita della vita
come risultato dello stato patologico. Questindicatore dovrebbe facilitare il paragone fra diversi
interventi diagnostici e terapeutici.
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Qualita

Le proprieta e le caratteristiche di un prodotto o di un servizio che lo rendono capace di
soddisfare dei bisogni espressi o impliciti

Qualita dell'assistenza sanitaria

La qualita dell'assistenza sanitaria € il grado con cui il trattamento fornito migliora le probabilita
del paziente di raggiungere i risultati desiderati e diminuisce le probabilita di risultati indesiderati,
tenendo conto il corrente stato delle conoscenze.

Le componenti potenziali della qualita dell'assistenza sanitaria comprendono :

l'accessibilita

l'efficacia

l'efficienza

la soddisfazione dei pazienti

la sicurezza dell'ambiente di cura

l'appropriatezza delle cure

la valutazione del grado in cui I'assistenza sanitaria € fornita ed i risultati ottenuti

[y iy iy Sy iy )

Quality assurance

L'insieme delle azioni combinate, predeterminate e sistematiche necessario per indurre la
fiducia piu appropriata nel fatto che un prodotto o un servizio saranno in grado di soddisfare a
requisiti di qualita

- La quality assurance non sara completa se i requisiti non soddisfano pienamente i bisogni
degli utenti

- Nell'interesse dell'efficacia la quality assurance in genere implica la valutazione progressiva
dei fattori che influenzano l'appropriatezza del progetto o le specifiche per le applicazioni
previste; implica anche verifiche ed audit della produzione, installazione e controllo. Ispirare
fiducia significa anche fornire delle prove.

- Nelle imprese profit il quality management viene usato come uno strumento di gestione. Nelle
situazioni di contratto la quality assurance viene anche usata per ispirare fiducia nel fornitore
Misure del livello di assistenza, fornite , ove necessario, degli strumenti per migliorare

Quality control
Tecniche operative ed attivita usate per soddisfare i requisiti di qualita
Quality management
Aspetti del general management che determinano le politiche per la qualita e le realizzano

Nota 1. Il raggiungimento del livello atteso di qualita richiede I'impegno ed il coinvolgimento di tutti
i membri dellimpresa mentre la responsabilita del quality management risiede all'interno della
direzione
Il quality management comprende la pianificazione strategica, l'allocazione delle risorse ed altre
attivita sistematiche come progettare, effettuare attivita operative e valutare in rapporto alla
qualita
Il quality management include gli sforzi per misurare la qualita dell'assistenza sanitaria e per
sviluppare programmi per migliorare la qualita finche, raggiunge standards accettabili. Questo
termine spesso sostituisce quello di "quality assurance".
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2. PROVVEDIMENTI NAZIONALI

2.1. DECRETO LEGISLATIVO 19 GIUGNO 1999, N. 229 "NORME PER LA RAZIONALIZZAZIONE
DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE A NORMADELL'ARTICOLO 1 DELLA LEGGE 30
NOVEMBRE 1998, N. 419" (G.U. 16 luglio 1999, n. 165).

ARTICOLO 1, COMMA 2, DECRETO LEGISLATIVO 19 GIUGNO 1999, N. 229 "NORME PER LA
RAZIONALIZZAZIONE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE A NORMA DELL'ARTICOLO 1
DELLA LEGGE 30 NOVEMBRE 1998, N. 419" (G.U. 16 luglio 1999, n. 165).

Il Servizio sanitario nazionale assicura, attraverso le risorse pubbliche e in coerenza con i
principi e gli obiettivi indicati dagli articoli 1 e 2 della legge 23 dicembre 1978, n. 833, i livelli
essenziali e uniformi di assistenza definiti dal Piano sanitario nazionale nel rispetto dei
principi della dignita della persona umana, del bisogno di salute, dell'equita nell'accesso
allassistenza, della qualita delle cure e della loro appropriatezza riguardo alle specifiche
esigenze nonché dell'economicita nell'impiego delle risorse.

ARTICOLO 1, COMMA 10, LETTERE d,h,i, DECRETO LEGISLATIVO 19 GIUGNO 1999, N. 229
"NORME PER LA RAZIONALIZZAZIONE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE A NORMA
DELL'ARTICOLO 1 DELLA LEGGE 30 NOVEMBRE 1998, N. 419" (G.U. 16 luglio 1999, n. 165).

Il Piano sanitario nazionale indica:

d) gli indirizzi finalizzati a orientare il Servizio sanitario nazionale verso il miglioramento
continuo della qualita dell'assistenza, anche attraverso la realizzazione di progetti di
interesse sovraregionale;

h) le linee guida e i relativi percorsi diagnostico-terapeutici allo scopo di favorire, all'interno
di ciascuna struttura sanitaria, lo sviluppo di modalita sistematiche di revisione e valutazione
della pratica clinica e assistenziale e di assicurare l'applicazione dei livelli essenziali di
assistenza;

i) i criteri e gli indicatori per la verifica dei livelli di assistenza assicurati in rapporto a quelli
previsti.

ARTICOLO 8-OCTIES, COMMA 1, DECRETO LEGISLATIVO 19 GIUGNO 1999, N. 229 "NORME
PER LA RAZIONALIZZAZIONE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE A NORMA

DELL'ARTICOLO 1 DELLA LEGGE 30 NOVEMBRE 1998, N. 419" (G.U. 16 luglio 1999, n. 165).

La Regione e le Aziende unita sanitarie locali attivano un sistema di monitoraggio e controllo
sulla definizione e sul rispetto degli accordi contrattuali da parte di tutti i soggetti interessati,
nonché sulla qualita dell'assistenza e sulla appropriatezza delle prestazioni rese.
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2.2. UN PROGRAMMA NAZIONALE PER LA QUALITA, DPR 23 LUGLIO 1998, "APPROVAZIONE
DEL PIANO SANITARIO NAZIONALE PER IL TRIENNIO 1998-2000" (G.U. 10 dicembre 1998,
n. 201).

UN PROGRAMMA NAZIONALE PER LA QUALITA

| significativi cambiamenti in atto nel Servizio sanitario nazionale introducono nuove
opportunita e, al tempo stesso, piu stringenti necessita di gestire la qualita dell'assistenza
sanitaria , sia a livello di singolo servizio sia a livello aziendale.

Il Piano sanitario nazionale 1998-2000 pone come obiettivo prioritario la garanzia di adeguati
livelli di qualita dell'assistenza sanitaria , sulla base di un Programma Nazionale per la
Qualita.

II Programma ¢€ finalizzato a rendere sistematico l'orientamento del Servizio sanitario
nazionale verso la valutazione e la promozione della qualita dell'assistenza sanitaria,
coinvolgendo la dimensione professionale, quella organizzativo-aziendale e quella
relazionale dell'assistenza. Gli obiettivi relativi a ciascuna di queste componenti della qualita,
le attivita svolte ed i risultati conseguiti dovranno essere chiaramente indicati nella Carta dei
servizi, la cui adozione da parte di tutte le Aziende sanitarie deve essere ulteriormente
favorita.

OBIETTIVI

Nel triennio 1998-2000 il programma pone i seguenti obiettivi strumentali:

introdurre meccanismi finalizzati a rendere vincolante e generalizzato lo sviluppo delle
attivita di valutazione e promozione della qualita dell'assistenza da parte degli operatori
sanitari delle strutture pubbliche e private accreditate;

organizzare all'interno di ciascun servizio modalitd sistematiche di revisione e
autovalutazione della pratica clinica e assistenziale, anche attraverso ['utilizzo di
percorsi diagnostici e terapeutici previsti dalla legge 662/1996;

rivedere ed estendere il _sistema di_indicatori, gia previsto dal terzo comma
dell'articolo 10 e dall'articolo 14 del decreto legislativo 502/1992 e definito dal DM
24 luglio 1995 e dal DM 15 ottobre 1996, anche allo scopo di valutare gli effetti prodotti
dal sistema di remunerazione a prestazione, nel settore dell'assistenza ospedaliera cosi
come in quello ambulatoriale;

favorire il riconoscimento, quale parte integrante dei compiti istituzionali del personale del
Ssn, della partecipazione all'attivita di valutazione e promozione della qualita
dell'assistenza sanitaria erogata dalle Aziende sanitarie;

orientare parte dei finanziamenti per la ricerca finalizzata del Ssn al Programma
nazionale per la qualita;
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incrementare le forme di valutazione sociale dei servizi, valorizzando I'apporto degli utenti
e delle organizzazioni che li rappresentano.

ARTICOLO 28 LEGGE 23 DICEMBRE 1996, N. 662, "MISURE DI RAZIONALIZZAZIONE DELLA
FINANZA PUBBLICA" (G.U. 28 dicembre 1996)

Allo scopo di assicurare I'uso appropriato delle risorse sanitarie e garantire I'equilibrio delle
gestioni, i medici abilitati alle funzioni prescrittive conformano le proprie autonome decisioni
tecniche a percorsi diagnostici e terapeutici, cooperando in tal modo al rispetto degli obiettivi
di spesa. | percorsi diagnostici e terapeutici sono individuati ed adeguati sistematicamente
dal Ministero della sanita, avvalendosi dell'lstituto superiore di sanita, sentite la Federazione
nazionale dell'Ordine dei medici chirurghi e degli odontoiatri e le Societa scientifiche
interessate, acquisito il parere del Consiglio superiore di sanita. Il Ministro della sanita
stabilisce, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra li Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano, gli indirizzi per I'uniforme applicazione dei percorsi
stessi in ambito locale e le misure da adottare in caso di mancato rispetto dei protocolli
medesimi, ivi comprese le sanzioni a carico del sanitario che si discosti dal percorso
diagnostico senza giustificati motivi.

DECRETO MINISTERO DELLA SANITA 24 LUGLIO 1995 "CONTENUTI E MODALITA DI UTILIZZO
DEGLI INDICATORI DI EFFICIENZA E DI QUALITA DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE"
(G.U. 10 novembre 1995, n. 263).

IL MINISTRO DELLA SANITA’

Visto [l'articolo 10, comma 3, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e sue
successive modificazioni e integrazioni, che prevede che con decreto del Ministro della
sanita, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome e sentite la Federazione nazionale degli Ordini dei medici e degli
odontoiatri e degli altri ordini e collegi competenti, siano stabiliti i contenuti e le modalita di
utilizzo degli indicatori di efficienza e qualita;

Visto il comma 3 dello stesso articolo 10, che prevede I'utilizzo di detti indicatori da parte del
Ministero della sanita, in sede di relazione sullo stato sanitario del Paese, al fine di verificare
i risultati consegquiti;

Visto l'articolo 1, comma 4, lettera f, dello stesso decreto legislativo, che prevede che il
Piano sanitario nazionale indichi le misure e gli indicatori per la verifica dei livelli di
assistenza effettivamente assicurati in rapporto a quelli previsti;

Considerato che le Regioni hanno competenza ad esercitare, ai sensi dell'articolo 2 dello
stesso decreto legislativo, l'indirizzo tecnico, la promozione e il supporto nei confronti delle
aziende sanitarie, anche in relazione al controllo di gestione e alla valutazione della qualita
delle prestazioni sanitarie e che il direttore generale dell'’Azienda sanitaria ha la competenza,
ai sensi dell'articolo 3, comma 6 dello stesso decreto legislativo, a verificare, mediante
valutazioni comparative dei costi, dei rendimenti e dei risultati, la corretta ed economica
gestione delle risorse attribuite ed introitate, nonché l'imparzialita ed il buon andamento
dell'azione amministrativa;

Sentite la Federazione nazionale degli Ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri, la
Federazione nazionale del collegi infermieri professionali, assistenti sanitari e vigilatrici
d'infanzia, la Federazione nazionale collegi delle ostetriche, la Federazione nazionale collegi
professionali tecnici sanitari di radiologia medica;

D'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome, come da verbale della seduta del 12 gennaio 1995;
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DECRETA

Articolo 1
Finalita e contenuti

1. Il Servizio sanitario nazionale adotta un insieme di indicatori, quale strumento ordinario e
sistematico per l'autovalutazione e la verifica dell'efficienza gestionale e dei risultati
consegquiti nell'esercizio delle attivita sanitarie.

2. Gli indicatori rappresentano informazioni selezionate allo scopo di misurare i
cambiamenti che si verificano nei fenomeni osservati e, conseguentemente, di orientare
i processi decisionali dei diversi livelli istituzionali.

3. Gli indicatori da adottare da parte dei suddetti livelli, per le finalita indicate al comma 1,
sono riportati nell'allegato, che costituisce parte integrante del presente decreto. Resta
ferma la facolta delle Regioni e delle Aziende sanitarie di adottare ulteriori indicatori
adequati, significativi ed influenti al fine di assistere efficacemente i processi decisionali
regionali e locali.

Articolo 2
Raccolta e trasmissione delle informazioni

1. Il direttore generale dell'Unita sanitaria locale e, per la parte applicabile, il direttore
generale dell'azienda ospedaliera sono responsabili della raccolta delle informazioni
necessarie per la produzione degli indicatori previsti dal presente decreto e della
trasmissione delle stesse informazioni alla Regione e al Ministero della sanita. Le
Regioni e il Ministero della sanita possono definire modalita diverse di trasmissione dei
dati.

2. Con successivo decreto del Ministro della sanita, sentite le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano, saranno definiti i contenuti e le specifiche delle
informazioni necessarie alla produzione degli indicatori previsti dal presente decreto,
anche tenendo conto delle informazioni gia prodotte dagli attuali flussi informativi
nazionali. Nello stesso decreto saranno, altresi, indicati i tempi di realizzazione del
complessivo sistema degli indicatori, coerentemente con la gradualita necessaria
all'adeguamento del sistema informativo ai diversi livelli.

Articolo 3
Modalita di utilizzo

1. Il Ministero della sanita, le Regioni e le Province autonome diffondono periodicamente i
valori di riferimento e gli intervalli di variazione osservati, rispettivamente a livello
nazionale e regionale, onde consentire alle singole aziende I'utilizzo degli indicatori
previsti dal presente decreto per fini di autovalutazione.
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Il direttore generale dell'Unita sanitaria locale e dell'Azienda ospedaliera utilizza gli
indicatori previsti dal presente decreto per I'esercizio delle funzioni di cui all'articolo 3,
comma 6, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e sue successive
modificazioni ed integrazioni, in materia di verifica, mediante valutazioni comparative dei
costi, dei rendimenti e dei risultati, della correfta ed economica gestione delle risorse
attribuite ed introiettate, nonché dell'imparzialita e del buon andamento dell'azione
amministrativa. Il direttore generale dell'Unita sanitaria locale e dell'’Azienda ospedaliera
dispone la redazione e la pubblicazione di un rapporto annuale in cui sono esposti ed
analizzati i valori assunti dagli indicatori previsti dal presente decreto e i relativi
scostamenti rispetto ai valori nazionali e regionali, di cui al comma 1. Il direttore generale
dell'Unita sanitaria locale e dell’Azienda ospedaliera dispone, altresi la trasmissione di
tale rapporto, entro il 30 giugno di ciascun anno, alla Regione e al Ministero della sanita.

Le Regioni e le Province autonome utilizzano gli indicatori definiti dal presente decreto
per l'esercizio delle attivita di cui all'articolo 2, comma 2, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502 e sue successive modificazioni ed integrazioni, in materia di
indirizzo tecnico, promozione e supporto nei confronti delle Unita sanitarie locali e delle
Aziende ospedaliere ed elaborano annualmente la relazione illustrativa dello stato
sanitario della Regione e dell'attuazione del processo di pianificazione regionale,
contenente, altresi, valutazioni circa l'efficacia dei criteri di programmazione e di
allocazione delle risorse adottati, utilizzando gli indicatori previsti dal presente decreto.

Il Ministro della sanita utilizza gli indicatori di cui al presente decreto per la definizione
delle indicazioni del piano sanitario nazionale e per le verifiche di attuazione del piano
stesso, a norma dell'articolo 1, comma 4, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502 e sue successive modificazioni e integrazioni, nonché per la redazione della
relazione sullo stato sanitario del Paese di cui all'articolo 1, comma 6, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e sue successive modificazioni ed integrazioni.

Articolo 4
Norme finali

Gli indicatori definiti con il presente decreto possono essere aggiornati con decreto del
Ministro della sanita, da adottarsi secondo le modalita previste dal decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502 e sue successive modificazioni ed integrazioni, sulla base dei
seqguenti criteri: le aree prioritarie di intervento e i livelli uniformi di assistenza sanitaria
indicati dal piano sanitario nazionale; l'evoluzione delle conoscenze in merito alle
modalita di misura dei risultati prodotti dalle attivita sanitarie; il grado di sviluppo dei
sistemi informativi sanitari.

Il presente decreto sara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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ALLEGATO

GLI INDICATORI DI EFFICIENZA E DI QUALITA' NEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

INDICATORI PER IL MONITORAGGIO DEGLI OBIETTIVI DEFINITI DAL PIANO SANITARIO
NAZIONALE 1994-1996.

0AO01) Popolazione residente (per classi di eta e sesso)

0AO02) Estensione territoriale

0AO03) Indice di dipendenza della popolazione (Numero di residenti di eta inferiore a 14 anni
e superiore a 56 anni/Numero di residenti di eta compresa tra 14 e 65 anni

0A04) Attesa di vita alla nascita

0AO05) Attesa di vita all'eta di 75 anni

0AO06) Tasso di mortalita

0A07) Numero di casi di morti "evitabili" su popolazione residente x 10.000

0A08) Mortalita per tutte le neoplasie

0A09) Mortalita per malattie cardio vascolari in soggetti di eta superiore a 66 anni

ASSISTENZA SANITARIA COLLETTIVA IN AMBIENTE DI VITA E DI LAVORO

INDICATORI DI DOMANDA E ACCESSIBILITA'

1B01) Numero di insediamenti produttivi censiti

1B02) Numero di impianti per la trasformazione e la lavorazione di alimenti di origine
animale

1B03) Numero di impianti per la macellazione

INDICATORI DI RISORSE

1CO01) Costo delle attivita del dipartimento della prevenzione su costo totale x 100

1C02) Costo delle attivita del dipartimento della prevenzione su popolazione residente

1C03) Costo medio per operatore del dipartimento della prevenzione

1C04) Numero di medici addetti al dipartimento della prevenzione su popolazione residente
X 1000

1C05) Numero di veterinari su popolazione residente X 1000

1C06) Numero di veterinari su unita bovino-equivalenti X 10.000

1C07) Numero di operatori tecnici del dipartimento su popolazione residente X 1000

1C08) Numero totale operatori del dipartimento della prevenzione su su popolazione
residente X 1000

INDICATORI DI ATTIVITA'

1D01) Numero di vaccinazioni obbligatorie effettuate su popolazione residente di eta
inferiore a 14 anni X 1000
1D02) Numero di vaccinazioni raccomandate effettuate su popolazione residente di eta
inferiore a 14 anni X 1000
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ASSISTENZA SANITARIA COLLETTIVA IN AMBIENTE DI VITA E DI LAVORO (continua)

1D03) Numero di determinazioni della piombemia effettuate su popolazione residente X
10.000

1D04) Numero di rilevazioni di inquinanti atmosferici effettuate su numero di rilevazioni
previste X 100

1D05) Numero di controlli delle acque di balneazione effettuati su numero di controlli
programmati X 100

1D06) Numero di controlli delle acque potabili effettuati su popolazione residente X 1000
1D07) Numero di insediamenti produttivi sottoposti ad ispezione su numero di insediamenti
produttivi censiti X 100

1D08) Numero di insediamenti produttivi sottoposti a rilevamento di inquinanti ambientali su
numero di insediamenti produttivi censiti X 100

1D09) Numero di visite mediche preventive periodiche effettuate su numero di medici di
servizio di prevenzione e sicurezza negli ambienti di lavoro

1D10) Numero di allevamenti controllati per I'attuazione dei piani di eradicazione, profilassi o
monitoraggio su numero di veterinari

1D11) Numero di atti di vigilanza veterinaria effettuati su numero di veterinari

1D12) Numero di determinazioni del mercurio effettuate nelle matrici alimentari su
popolazione residente X 10.000

1D13) Numero di determinazioni di composti organo-clorurati effettuati nelle matrici
alimentari su popolazione residente X 10.000

INDICATORI DI RISULTATO

1E01) Numero di residenti che hanno compiuto 24 mesi di eta e sono stati regolarmente
vaccinati su numero di residenti che hanno compiuto 24 mesi di eta X 100

1E02) Numero di determinazioni della piombemia con risultato maggiore del valore limite su
numero di determinazioni della piombemia effettuate X 100

1E03) Numero di casi nuovi di TBC su popolazione residente X 10.000

1E04) Numero di casi nuovi di malattie infettive intestinali su popolazione residente X 10.000
1E05) Numero di casi nuovi di epatite virale A su popolazione residente X 10.000

1E06) Numero di casi nuovi di epatite virale B su popolazione residente X 10.000

1E07) Numero di rilevazioni di inquinanti atmosferici con risultato superiore al valore limite
su numero di rilevazioni di inquinanti atmosferici effettuati X 100

1E08) Numero di controlli delle acque di balneazione con risultato superiore al valore limite
su numero di controlli delle acque di balneazione effettuati X 100

1E09) Numero di controlli delle acque potabili con risultato superiore al valore limite su
numero di controlli delle acque potabili effettuati X 100

1E10) Numero di casi di infortunio sul lavoro su numero di ore lavorate x 1.000.000

1E11) Numero di casi nuovi di malattie professionali su numero di lavoratori esposti x 100
1E12) Numero di focolai di malattie infettive in animali da allevamento su numero di
allevamenti sottoposti ad ispezioni X 100

1E13) Numero di determinazioni del mercurio effettuate nelle matrici alimentari con risultato
superiore al valore limite su numero di determinazioni del mercurio effettuate nelle matrici
alimentari X 100

1E14) Numero di determinazioni di composti organo-clorurati effettuati nelle matrici
alimentari con risultato superiore al valore limite su numero di determinazioni di composti
organo-clorurati effettuati nelle matrici alimentari X 100

1E15) Numero di casi di zoonosi su popolazione residente X 1000

1E16) Quantita di alimenti riconosciuti non idonei su quantita di alimenti controllati X 100
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ASSISTENZA SANITARIA DI BASE

INDICATORI DI DOMANDA E ACCESSIBILITA'

2B01) Numero di assistibili di eta superiore a 13 anni che hanno effettuato la scelta del
medico su popolazione residente di eta superiore a 13 anni X 100

2B02) Numero di assistibili di eta superiore a 13 anni che hanno effettuato la scelta del
medico su numero di medici di medicina generale

2B03) Numero di assistibili di eta inferiore a 14 anni che hanno effettuato la scelta del
pediatra su popolazione residente di eta inferiore a 14 anni X 100

2B04) Numero di assistibili di eta inferiore a 14 anni che hanno effettuato la scelta del
pediatra su numero di pediatri di libera scelta

2B05) Minuti di apertura settimanale degli ambulatori dei medici di medicina generale su
numero di scelte dei medici di medicina generale

2B06) Minuti di apertura settimanale degli ambulatori dei pediatri di libera scelta su numero
di scelte dei pediatri di libera

2B07) Numero di punti di guardia medica su popolazione residente X 10.000

2B08) Numero di richieste di assistenza domiciliare su popolazione residente X 10.000

INDICATORI DI RISORSE

2C01) Costo dell'assistenza sanitaria di base su Costo totale X 100

2C02) Costo dell'assistenza medico generica su popolazione residente di eta superiore a 13
anni

2C03) Costo dell'assistenza pediatrica di libera scelta su popolazione residente di eta
inferiore a 14 anni

2C04) Costo del servizio di guardia medica su popolazione residente

2C05) Costo dell'assistenza farmaceutica su popolazione residente

2C06) Costo dell'assistenza domiciliare su popolazione residente

2C07) Costo dei medici di medicina generale

2C08) Costo medio dei pediatri di libera scelta

2C09) Costo medio per ora lavorata dalle attivita di guardia medica

2C10) Costo medio per operatore addetto all'assistenza familiare

2C11) Costo dell'assistenza materno-infantile su costo totale X 100

2C12) Costo dei servizi per anziani su costo totale X 100

2C13) Costo dell'assistenza pediatrica di libera scelta su costo dell'assistenza materno-
infantile X 100

2C14) Costo dell'assistenza domiciliare agli anziani su costo dei servizi per anziani X 100
2C15) Numero di medici di medicina generale su popolazione residente di eta superiore a 13
nni X 1000

2C16) Numero di pediatri di libera scelta si popolazione residente di eta inferiore a 14 anni X
1000

2C17) Numero di ore di apertura del servizio di guardia medica su popolazione residente X
1000

2C18) Numero di ore lavorate dagli infermieri professionali per assistenza domiciliare su
popolazione residente X 1000

2C19) Numero di ore lavorate dai terapisti della riabilitazione per assistenza domiciliare su
popolazione residente X 1000

2C20) Numero di ore lavorate da altri operatori per assistenza domiciliare su popolazione
residente X 1000
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ASSISTENZA SANITARIA DI BASE (continua)

INDICATORI DI ATTIVITA'

2D01) Numero di ricette di specialita medicinali e galenici prescritte su popolazione
residente

2D02) Numero di ricette di specialita medicinali e galenici prescritte ad assistibili di eta
inferiore a 14 anni su popolazione residente di eta inferiore a 14 anni

2D03) Numero di ricette di specialita medicinali e galenici prescritte ad assistibili di eta
superiore a 65 anni su popolazione residente di eta superiore a 65 anni

2D04) Numero di prescrizioni di accertamenti diagnostici su popolazione residente

2D05) Numero di prescrizioni di accertamenti diagnostici ad assistibili di eta inferiore a 14
anni su popolazione residente di eta inferiore a 14 anni

2D06) Numero di prescrizioni di accertamenti diagnostici ad assistibili di eta superiore a 65
anni su popolazione residente di eta superiore a 65 anni

2D07) Numero di ore di assistenza domiciliare erogata a soggetti di eta superiore a 65 anni
Su popolazione residente di eta superiore a 65 anni

INDICATORI DI RISULTATO

2E01) Numero di medici di medicina generale e pediatri di libera scelta che abbiano
partecipato ad almeno un'attivita di audit medico certificata dalla Usl su numero di medici di
medicina generale e pediatri di libera scelta X 100

2E02) Numero di ricoveri residenti prescritti dai medici di medicina generale e pediatri di
libera scelta su popolazione residente X 1000

2E03) Numero di ricoveri di residenti prescritti dai medici di guardia medica su popolazione
residente X 1000

2E04) Numero di confezioni di antibiotici controindicati in eta pediatrica prescritte a residenti
in eta inferiore a 14 anni su numero di prescrizioni di antibiotici a residenti di eta inferiore a
14 anni X 100

2E05) Numero di soggetti trattati in assistenza domiciliare su popolazione residente x 1000
2E06) Numero di deceduti per meningite tubercolare in eta inferiore a 14 anni su
popolazione residente di eta inferiore a 14 anni x 10.000

2EQ7) Tasso di ricovero per malattie infettive nel primo anno di vita

ASSISTENZA SPECIALISTICA SEMI RESIDENZIALE E TERRITORIALE

INDICATORI DI DOMANDA E ACCESSIBILITA'

3B01) Numero di presidi a gestione diretta che svolgono attivita specialistica su popolazione
residente X 10.000

3B02) Numero medio di ore giornaliere di apertura dei presidi a gestione diretta che
svolgono attivita specialistica

3B03) Tempo medio di attesa tra la richiesta e I'esecuzione di un esame TAC

3B04) Numero di indagini di laboratorio con tempo di attesa tra la richiesta e l'esecuzione
maggiore di 48 ore su numero di indagini di laboratorio effettuate X 100

3B05) Numero di esami ambulatoriali di diagnostica per immagini con tempo di attesa tra la
richiesta e l'esecuzione maggiore di 5 giorni su numero di esami ambulatoriali di diagnostica
per immagini effettuati X 100

3B06) Numero di esami di diagnostica strumentale con tempi di attesa tra la richiesta e
l'esecuzione maggiore di 7 giorni su numero di esami di diagnostica strumentale effettuati X
100
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ASSISTENZA SPECIALISTICA SEMI RESIDENZIALE E TERRITORIALE (continua)

3B07) Numero di consultori familiari su numero di donne residenti di eta tra 15 e 49 anni x
1000

3B08) Numero di utenti dei Sert su popolazione residente di eta tra 14 e 44 anni X 1000
3B09) Numero di utenti dei Sert residenti nella Usl su popolazione residente di eta tra 14 e
44 anni X 1000

3B10) Numero di Sert su su popolazione residente di eta tra 14 e 44 anni X 1000

3B11) Numero medio di ore giornaliere di apertura dei servizi psichiatrici territoriali

INDICATORI DI RISORSE

3C01) Costo dell'assistenza specialistica semiresidenziale e territoriale su costo totale X 100
3C02) Costo dell'assistenza specialistica semiresidenziale e territoriale su popolazione
residente

3C03) Costo dell'assistenza specialistica in convenzione su popolazione residente

3C04) Costo dei servizi di salute mentale su costo totale X 100

3C05) Costo dei servizi di salute mentale su popolazione residente

3C06) Costo dell'attivita consultoriale su costo dell'assistenza materno-infantile X 100

3C07) Costo dell'attivita consultoriale su numero di donne residenti di eta tra 15 e 49 anni
3C08) Costo dell'assistenza ai tossicodipendenti tramite Sert su costo totale X 100

3C09) Costo dell'assistenza ai tossicodipendenti tramite Sert su popolazione residente di eta
tra 14 e 44 anni

3C10) Costo dell'assistenza riabilitativa ambulatoriale e semiresidenziale su popolazione
residente

3C11) Costo dell'assistenza protesica su popolazione residente

3C12) Costo dell'assistenza idro-termale su popolazione residente

3C13) Costo dell'assistenza integrativa su popolazione residente

3C14) Numero di ore lavorate dai medici addetti ai servizi di salute mentale su popolazione
residente X 1000

3C15) Numero di ore lavorate da altro personale addetto ai servizi di salute mentale su
popolazione residente X 1000

3C16) Numero di ore lavorate dal personale del ruolo sanitario addetto ai consultori su
numero di donne residenti di eta tra 15 e 49 anni

3C17) Numero di operatori addetti ai Sert su numero utenti dei Sert

3C18) Numero di ore lavorate dagli operatori addetti alla assistenza riabilitativa territoriale su
popolazione residente X 1000

INDICATORI DI ATTIVITA'

3D01) Numero di prestazioni ambulatoriali di diagnostica di laboratorio su popolazione
residente x 1000

3D02) Numero di prestazioni TAC ambulatoriali su popolazione residente x 1000

3D03) Numero di prestazioni RMN ambulatoriali su popolazione residente x 1000

3D04) Numero di accessi ai consultori su numero di ore lavorate dal personale del ruolo
sanitario addetto ai consultori
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ASSISTENZA SPECIALISTICA SEMI RESIDENZIALE E TERRITORIALE (continua)

3D05) Numero di accessi ai Sert su numero di operatori Sert
3D06) Numero di accessi ai servizi di salute mentale su numero di ore lavorate dai medici
addetti ai servizi di salute mentale

INDICATORI DI RISULTATO

3E01) Numero di utenti dei Sert che hanno interrotto il trattamento su numero utenti dei Sert
X 100

3E02) Numero di utenti dei Sert inviati in comunita terapeutiche su numero utenti dei Sert X
100

3E03) Numero di deceduti per uso di droghe su popolazione residente di eta tr 14 e 44 anni
X 1000

3E04) Numero di neonati di peso alla nascita inferiore a 2500 gr. su numero di neonati X 100
3E05) Numero di interruzioni volontarie della gravidanza su numero di donne residenti di eta
tra 15 e 49 anni X 1000

3E06) Numero di interruzioni volontarie della gravidanza su numero di donne residenti di eta
tra 15 e 49 anni X 1000

3E07) Numero di ricoveri per eclampsia su numero di parti X 100

3E08) Numero di casi trattati nei servizi di salute mentale ricoverati in reparti psichiatrici per
acuti su numero di casi trattati nei servizi di salute mentale X 100

3E09) Numero di richieste di ricovero effettuate dai medici dei servizi di salute mentale su
numero di ricoveri in reparti psichiatrici per acuti X 100

ASSISTENZA OSPEDALIERA

INDICATORI DI DOMANDA E ACCESSIBILITA'

4B01) (Complessivo e per specialita) Numero di posti letto su popolazione residente X 1000
4B02) Numero di posti letto in reparti pediatrici su popolazione residente di eta inferiore a 14
anni X 1000

4B03) Numero di posti letto in reparti di ostetricia e ginecologia su numero di donne residenti
di eta tra 15 e 49 anni X 1000

4B04) (Complessivo e per specialita) Numero di dimissioni di residenti su popolazione
residente X 1000

4B05) Numero di dimissioni di residenti da reparti pediatrici su popolazione residente di eta
inferiore a 14 anni X 1000

4B06) (Complessivo e per specialita) Numero di residenti dimessi da istituti di ricovero non
della Usl su popolazione residente X 1000

4B07) Numero di ricoveri all'estero di soggetti residenti su popolazione residente X 1000
4B08) (Complessivo e per specialita) Indice di attrazione

4B09) Numero di utenti in lista di attesa per il ricovero maggiore di 30 giorni per specialita
4B10) Numero di utenti in lista di attesa per il ricovero maggiore di 180 giorni per specialita
4B11) Numero di reparti pediatrici che consentono ad un genitore di assistere il bambino
durante il ricovero nell'intero arco delle 24 ore su numero di reparti pediatrici X 100

4B12) Numero di posti letto in reparti di geriatria su popolazione residente di eta superiore a
65 anni X 1000

4B13) Numero di dimissioni di residenti di eta superiore a 65 anni su popolazione residente
di eta superiore a 65 anni X 1000
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ASSISTENZA OSPEDALIERA (continua)

INDICATORI DI RISORSE

4CO01) Costo dell'assistenza ospedaliera per acuti su costo totale x 100

4C02) Costo dell'assistenza ospedaliera pediatrica su costo dell'assistenza materno infantile
X 100

4C03) Costo dell'assistenza ospedaliera ostetrico-ginecologica su costo dell'assistenza
materno infantile X 100

4CO04) Costo dell'assistenza psichiatrica ospedaliera su costo dei servizi di salute mentale X
100

4CO05) Costo dell'assistenza ospedaliera geriatrica su costo dei servizi per anziani X 100
4CO06) Costo dell'assistenza ospedaliera per acuti su popolazione residente X 100

4CO07) Costo dell'assistenza ospedaliera per acuti erogata da istituti di ricovero non della Us/
su popolazione residente

4C08) Costo dell'assistenza ospedaliera pubblica per acuti su popolazione residente

4C09) Costo medio del personale medico

4C10) Costo medio del personale infermieristico

4C11) Costo del personale medico su numero di dimissioni

4C12) Costo del personale infermieristico su numero di dimissioni

4C13) Costo di altro personale su numero di dimissioni

4C14) Costo dei farmaci ed emoderivati su numero di dimissioni

4C15) Costo dei presidi medico-chirurgici su numero di dimissioni

4C16) Costo dei servizi di lavanderia su numero di dimissioni

4C17) Costo dei servizi di mensa su numero di dimissioni

4C18) Costo medio per accesso in pronto soccorso

4C19) (Complessivo e per specialita) Numero di posti letto in day hospital su numero di posti
letto X 100

4C20) Numero di posti letto nelle case di cura private accreditate su numero di posti letto
negli istituti pubblici X 100

4C21) Numero di sale operatorie su numero di posti letto in reparti chirurgici X100

4C22) Numero di culle su numero di neonati X 1000

4C23) Numero di incubatrici su numero di posti letto in reparti pediatrici X 100

ASSISTENZA SPECIALISTICA SEMI RESIDENZIALE E TERRITORIALE

INDICATORI DI ATTIVITA'

4D01) (Complessivo e per specialita) Numero di dimissioni di residenti su numero di
dimissioni X 100

4D02) (Complessivo e per specialita) Numero di dimissioni di soggetti residenti fuori della
Usl su numero di dimissioni X 100

4D03) Indice comparativo di performance per reparto

4D04) Indice di case-mix per reparto
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ASSISTENZA SPECIALISTICA SEMI RESIDENZIALE E TERRITORIALE (continua)

4D05) (Complessivo e per specialita) Tasso di utilizzo dei posti letto in regime di degenza
ordinaria

4D06) (Complessivo e per specialita) Indice di rotazione di posti letto in regime di degenza
ordinaria

4D07) (Complessivo e per specialita) Intervallo di turn-over in regime di degenza ordinaria
4D08) (Complessivo e per specialita) Numero di cicli di trattamento in regime di day hospital
su numero di dimissioni X 100

4D09) (Complessivo e per specialita) Presenza media in regime di day hospital

4D10) (Complessivo e per specialita) Indice di rotazione dei posti letto in regime di day
hospital

4D11) Numero di interventi chirurgici su numero di sale operatorie

4D12) Numero di ore effettive di attivita delle sale operatorie su numero di posti letto nei
reparti chirurgici

4D13) Degenza media pre-operatoria per DRG chirurgici

4D14) Numero di prestazioni chirurgiche in regime di day-surgery su numero di prestazioni
chirurgiche X 100

4D15) (Complessivo e per specialita) Numero di dimissioni su numero di medici

4D16) (Complessivo e per specialitd) Numero di dimissioni su numero di personale
infermieristico

4D15) Numero di dimissioni su numero di altro personale

INDICATORI DI RISULTATO

4E01) Numero di ricoveri non programmati di pazienti entro le 24 ore successive una
procedura eseguita in anestesia, ambulatorialmente o in regime di day hospital su numero di
pazienti sottoposti ambulatorialmente o in regime di day hospital aduna procedura eseguita
in anestesia X 100

4E02) (Complessivo e per specialita) Numero di pazienti con pit di un ricovero I'anno su
numero di dimessi X 100

4E03) Numero di dimissioni di soggetti di eta inferiore a 14 anni da reparti ospedalieri non
pediatrici su numero di dimissioni di soggetti di eta inferiore a 14 anni X 100

4E04) Numero di dimissioni da reparti chirurgici senza intervento chirurgico su numero di
dimissioni da reparti chirurgici X 100

4E05) (specifico per DRG) Numero di pazienti deceduti entro 30 giorni dal ricovero su
numero di casi trattati X 100

4E06) Numero di pazienti deceduti nel corso del ricovero con diagnosi di dimissione di
infarto miocardico acuto su numero di pazienti con diagnosi di dimissione di infarto
miocardico acuto X 100

4E07) ) Numero di pazienti deceduti con diagnosi di infarto miocardico acuto entro due
giorni dal ricovero su numero di pazienti con diagnosi di dimissione di infarto miocardico
acuto X 100

4E08) Numero di casi di infezioni ospedaliere su numero di dimissioni X 1000

4E09) Numero di accessi in pronto soccorso segquiti da ricovero su numero di accessi in
pronto soccorso X 100

4E10) Numero di pazienti trattati in regime di ospedalizzazione domiciliare su numero di
dimissioni X 100

4E11) Tasso di mortalita neonatale precoce in soggetti di peso inferiore a 2500 grammi alla
nascita

4E12) Numero di ricoveri in terapia intensiva neonatale su numero di parti X 100

4E13) Numero di parti cesarei su numero di parti X 100
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ASSISTENZA SPECIALISTICA SEMI RESIDENZIALE E TERRITORIALE (continua)

4E14) Numero di neonati con diagnosi di dimissione di significativo trauma da parto su
numero di parti X 100

4E15) Numero di casi di mortalita materna su numero di parti X 100

4E16) Numero di pazienti con pit di un ricovero I'anno in reparti psichiatrici per acuti su
numero di dimessi da reparti psichiatrici per acuti X 100

4E17) Numero di dimissioni di soggetti di eta superiore a 65 anni con dimissione ordinaria
presso un istituto di lungodegenza su numero di dimissioni di soggetti di eta superiore a 65
anni X 100

4E18) Numero di dimissioni di soggetti di eta superiore a 65 anni con dimissione ordinaria al
domicilio su numero di dimissioni di soggetti di eta superiore a 65 anni X 100.

ASSISTENZA SANITARIA RESIDENZIALE E NON AUTOSUFFICIENTI E LUNGODEGENTI
STABILIZZATI

INDICATORI DI DOMANDA E ACCESSIBILITA'

0AO01) Popolazione residente di eta superiore a 65 anni su popolazione residente X 100
5B01) Numero di cittadini non autosufficienti su popolazione residente X 100

5B02) Numero di posti letto in strutture residenziali per anziani su popolazione residente di
eta superiore a 65 anni X 1000

5B03) Numero di posti in comunita terapeutiche per tossicodipendenti su popolazione
residente di eta tra 14 e 44 anni X 1000

5B04) Numero di utenti in lista di attesa per l'inserimento in residenze sanitarie assistenziali
per anziani

INDICATORI DI RISORSE

5C01) Costo dell'assistenza residenziale a non autosufficienti e lungodegenti stabilizzati su
costo totale X 100

5C02) Costo dell'assistenza riabilitativa residenziale ai disabili psichici su costo dei servizi di
salute mentale X 100

5C03) Costo dell'assistenza residenziale agli anziani su costo dei servizi per anziani X 100
5C04) Costo dell'assistenza ai tossicodipendenti in comunita terapeutiche su popolazione
residente di eta tra 14 e 44 anni

5C05) Costo dell'assistenza ai tossicodipendenti in comunita terapeutiche convenzionate su
popolazione residente di eta tra 14 e 44 anni

5C06) Costo dell'assistenza residenziale agli anziani su popolazione residente di eta
superiore a 65 anni

5C07) Numero di operatori addetti alle comunita terapeutiche pubbliche per
tossicodipendenti su numero di giornate di assistenza nelle comunita terapeutiche pubbliche
per tossicodipendenti

5C08) Numero di ore lavorate dai medici nelle strutture residenziali per anziani su numero di
giornate di assistenza nelle strutture residenziali per anziani

5C09) Numero di ore lavorate da altro personale nelle strutture residenziali per anziani su
numero di giornate di assistenza nelle strutture residenziali per anziani
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ASSISTENZA SANITARIA RESIDENZIALE E NON AUTOSUFFICIENTI E LUNGODEGENTI
STABILIZZATI (continua)

INDICATORI DI ATTIVITA'

5D01) Numero di giornate di assistenza nelle comunita terapeutiche per tossicodipendenti
su numero di utenti delle comunita terapeutiche per tossicodipendenti

5D02) Numero di giornate di assistenza agli anziani nelle strutture residenziali per anziani su
popolazione residente di eta superiore a 65 anni

INDICATORI DI RISULTATO

5E01) Numero di utenti delle comunita terapeutiche per tossicodipendenti che hanno
interrotto il trattamento su numero di utenti delle comunita terapeutiche per tossicodipendenti
X 100

5E02) Numero di dimessi da strutture residenziali per anziani e rientrati in famiglia su
numero di utenti delle strutture residenziali per anziani X 100

DECRETO MINISTERO DELLA SANITA 15 OTTOBRE 1996 "APPROVAZIONE DEGLI INDICATORI
PER LA VALUTAZIONE DELLE DIMENSIONI QUALITATIVE DEL SERVIZIO RIGUARDANTI LA
PERSONALIZZAZIONE E L'UMANIZZAZIONE DELL'ASSISTENZA, IL DIRITTO
ALL'INFORMAZIONE, ALLE PRESTAZIONI ALBERGHIERE NONCHE L'ANDAMENTO DELLE
ATTIVITA DI PREVENZIONE DELLE MALATTIE" ( G.U. 18 gennaio 1997, n. 14).

I MINISTRO DELLA SANITA'

Visto l'articolo 14 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni
ed integrazioni, il quale introduce il principio del costante adeguamento delle strutture e delle
prestazioni sanitarie alle esigenze dei cittadini utenti e preordina allo scopo uno specifico
sistema di indicatori per la valutazione delle dimensioni qualitative del servizio riguardanti la
personalizzazione e I'umanizzazione dell'assistenza, il diritto all'informazione, alle prestazioni
alberghiere, nonché I'andamento delle attivita di prevenzione delle malattie;

Visto il decreto ministeriale del 24 luglio 1995, con il quale, in attuazione del disposto
dell'articolo 10 del citato decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive
modificazioni ed integrazioni, sono stati fissati i contenuti e le modalita di utilizzo degli
indicatori nazionali di efficienza nell'esercizio delle diverse attribuzioni, procedono alla
valutazione del servizio softo il profilo dell'accessibilita, delle risorse, dell'attivita e dei
risultati;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 19 maggio 1995 che, in
esecuzione del decreto legge 12 maggio 1995, n. 163, convertito con modificazioni dalla
legge 11 luglio 1995, n. 273, definisce lo schema generale di riferimento dei servizi pubblici
sanitari e prevede, tra l'altro, la periodica acquisizione della valutazione dell'utente circa la
qualita del servizio reso;
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Ritenuto che gli indicatori previsti dall'articolo 14 del citato decreto legislativo n. 502/1992 si
inseriscono nel complessivo sistema di valutazione del Servizio sanitario nazionale e
rispondono alle esigenze valutative proprie dei livelli istituzionali di governo individuati nella
Regione e nel Ministero della sanita, ai sensi dei commi 2 e 3 del medesimo articolo 14;
Preso atto delle indicazioni della Commissione ministeriale di studio di cui al decreto
ministeriale 18 ottobre 1993;

Vista l'intesa raggiunta con il ministro dell'Universita e ricerca scientifica e tecnologica e con
il ministro per la Famiglia e solidarieta sociale, ai sensi del richiamato articolo 14, comma 1;
D'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome, come espressa nella seduta del 12 settembre 1996,

DECRETA

Articolo 1
Finalita e contenuti

1. Il Servizio sanitario nazionale adotta un insieme di indicatori quale strumento ordinario
per la verifica della qualita dei servizi e delle prestazioni sanitarie con riferimento alla
personalizzazione e umanizzazione dell'assistenza, al diritto all'informazione, alle
prestazioni alberghiere e alle attivita di prevenzione delle malattie.

2. Gliindicatori sono riportati nell'allegato che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente decreto. Resta ferma la facolta delle Regioni e delle Province autonome, delle
Unita sanitarie locali e delle Aziende ospedaliere di adottare ulteriori indicatori al fine di
assistere efficacemente i processi decisionali regionali e locali.

Articolo 2
Raccolta e trasmissione delle informazioni

1. Il direttore generale dell'Unita sanitaria locale e, per la parte applicabile, il direttore
generale dell'’Azienda ospedaliera, sono responsabili della raccolta delle informazioni
necessarie per la produzione degli indicatori e della loro trasmissione alla Regione e al
Ministero della sanita. Le Regioni e il Ministero possono definire modalita diverse di
trasmissione dei dati.

2. Con successivo decreto del Ministro della sanita, sentite le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano , saranno definiti i contenuti e le specifiche delle
informazioni necessarie alla produzione degli indicatori previsti dal presente decreto,
anche tenendo conto delle informazioni gia prodotte dagli attuali flussi informativi
nazionali. Nello stesso decreto saranno altresi indicati i tempi di realizzazione del
complessivo sistema degli indicatori coerentemente con la gradualita necessaria
all'adeguamento del sistema informativo ai diversi livelli.
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Articolo 3
Modalita di utilizzo

1. Il Ministero della sanita, le Regioni e le Province autonome, diffondono periodicamente
la distribuzione dei valori di riferimento e gli intervalli di variazione osservati,
rispettivamente a livello nazionale e regionale, onde consentire alle singole Aziende
sanitarie di conoscere la propria situazione rispetto al dato nazionale e regionale.

2. Le regioni e le Province autonome utilizzano gli indicatori definiti dal presente decreto
per l'esercizio delle attivita di cui all'articolo 2, del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni, in materia di indirizzo tecnico,
promozione e supporto nei confronti delle Unita sanitarie locali e delle Aziende
ospedaliere.

3. Il Ministero della sanita utilizza gli indicatori di cui al presente decreto per la valutazione
del processo di miglioramento della qualita delle strutture e delle prestazioni nonché per
la redazione della Relazione sullo stato sanitario del Paese di cui all'articolo 1, comma 6,
del decreto legislativo 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed integrazioni.

Articolo 4
Norme finali

1. Gli indicatori definiti con il presente decreto possono essere aggiornati con decreto del
Ministro della sanita da adottarsi secondo le modalita previste dall'articolo 4 del decreto
legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni, sulla
base dei seguenti criteri: indicazioni del piano sanitario nazionale;, andamento del
processo di miglioramento della qualita dei servizi; adeguamento a direttive di livello
europeo; grado di sviluppo dei sistemi informativi sanitari.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

ALLEGATO

INDICATORI DI QUALITA DEI SERVIZI E DELLE PRESTAZIONI SANITARIE

Personalizzazione e umanizzazione (9 indicatori)

1. PUOT1 Possibilita di pagare il ticket all'interno del presidio, padiglione o stabile dove
viene erogata la prestazione

2. PUQO2 Possibilita di prenotare le visite specialistiche attraverso il telefono

3. PUO3 Possibilita di prenotare le visite specialistiche mediante un Centro unificato di
prenotazione

4. Numero di postazioni collegate con il Cup (Centro unificato di prenotazione) che sono
decentrate (*100) su numero di postazioni collegate con il Cup

5. PUOS5 Numero di medici di medicina generale che hanno predisposto I'apertura dello
studio dopo le ore 18.00 per almeno un'ora (*100) su numero di medici di medicina
generale

6. PUO6 Numero di pediatri di libera scelta che hanno predisposto I'apertura dello studio
dopo le ore 18.00 per almeno un'ora (*100) su numero di pediatri di libera scelta
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7. PUO7 Numero di medici di medicina generale che sono collegati telematicamente al
Cup (*100) su numero di medici di medicina generale

8. Numero di pediatri di libera scelta che sono collegati telematicamente al Cup (*100) su
numero di pediatri di libera scelta

9. Numero di ambulatori di medicina generale e di pediatria con oltre 20 ore di apertura
settimanale su numero totale di ambulatori.

Continuita dell'assistenza (3 indicatori)

10. PU10 Numero delle unita operative di degenza nelle quali viene sistematicamente
comunicato un medico di riferimento (*100) su numero di unita operative di degenza

11. PU11 Numero dei servizi territoriali nei quali viene sistematicamente comunicato un
operatore sanitario di riferimento (*100) su numero di servizi territoriali

12. PU12 Numero di dimissioni accompagnate da relazione sanitaria per il medico di
medicina generale (*100) su numero delle dimissioni

Umanizzazione delle prestazioni e tutela dei diritti (5 indicatori)

13. PU13 Esistenza di zone del presidio predisposte per il rispetto della privacy in occasione
di decessi

14. PU14 Possibilita per i visitatori dellingresso giornaliero al presidio dopo le ore 18.00

15. PU15 Numero medio di ore di apertura giornaliera ai visitatori del presidio durante i
giorni feriali

16. PU16 Presenza di locali riservati alle associazioni di volontariato e di difesa dei diritti
degli utenti

17. PU17 Metri quadrati di superficie degli spazi destinati a scopi ricreativi per i bambini
ricoverati in reparti di pediatria (*100) su numero di posti letto in pediatria

Diritto all'informazione (4 indicatori)

18. D101 Esistenza di un Ufficio di relazioni con il pubblico

19. D102 Ore di apertura giornaliera dell'Ufficio di relazioni con il pubblico

20. D103 Distribuzione all'atto del ricovero di un opuscolo informativo sul presidio
ospedaliero e sui regolamenti che interessano il paziente

21. D104 Numero di unita operative nelle quali & stata effettuata almeno un'inchiesta sulle
opinioni degli utenti e dei familiari attraverso interviste o questionari durante ilperiodo di
riferimento (*100) su Numero di unita operative
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Informazione sanitaria (4 indicatori)

22. D105 Numero medio di giorni entro i quali viene consegnata la cartella clinica al paziente
dal giorno della richiesta

23. D106 Esistenza di procedure scritte relative al Consenso informato del paziente

24. D107 Esistenza di un Ufficio/Servizio per I'educazione sanitaria

25. D108 Esistenza di procedure o di un piano per la sicurezza e la riservatezza delle
informazioni sanitarie

PRESTAZIONI ALBERGHIERE

Servizi igienici (3 indicatori)

26. PAO1 Numero di posti letto in camere di degenza con servizi igienici riservati ai degenti
della stanza (*100) su numero di posti letto

27. PAO2 Numero di servizi igienici per i degenti (*100) su Numero di posti letto

28. PAO3 Numero di servizi igienici nella struttura ambulatoriale (*100) su numero di accessi
nel periodo di riferimento

Comfort delle stanze (9 indicatori)

29. PA04 Numero di posti letto con armadio guardaroba singolo o anta di armadio multiplo
(*100) su Numero di posti letto

30. PA05 Numero di posti letto con schienale regolabile (*100) su numero di posti letto

31. PA0O6 Numeri di posti letto con luce individuale e dispositivo di chiamata funzionante
(*100) su Numero di posti letto

32. PAO7 Numero di camere di degenza con oltre 4 posti letto (*100) su Numero di posti
letto

33. PA0O8 Numero di posti letto disponibili su numero di camere di degenza

34. PA09 Superficie in mq delle camere di degenza (*100) su Numero di posti letto

35. PA10 Numero di camere di degenza con non oltre due posti letto (*100) su Numero di
camere di degenza

36. PA11 Numero di telefono mobili per uso dei ricoverati (*100) su Numero di posti letto

37. PA12 Numero di telefoni fissi per I'uso dei ricoverati (*100) su Numero di posti letto

Vitto (4 indicatori)

38. PA13 Fornitura sistematica ai degenti degli accessori completi per la consumazione dei
pasti (posate, bicchiere e tovagliolo)

39. PA14 Possibilita di scelta tra due o piu opzioni per ogni componente del menu per i
pazienti a dieta libera

40. PA15 Distribuzione del pranzo ai pazienti prima delle ore 12.00

41. PA16 Distribuzione della cena ai pazienti prima delle ore 19.00
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Servizi commerciali (3 indicatori)

42.

43.

44.

PA17 Presenza di un punto vendita, all'interno del presidio, accessibile ai degenti e ai
familiari per gli accessori essenziali alla cura della persona

PA18 Possibilita di usufruire di un parrucchiere e di un barbiere, gratuito o a pagamento,
operante a tempo pieno o a orario fisso nel presidio

PA19 Passaggio nei reparti di degenza di un rivenditore di giornali e riviste

Aspetti della prevenzione (9 indicatori)

45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.

53.

APO1 Numero di soggetti coinvolti nella campagna di prevenzione primaria delle malattie
cardiovascolari (*1000) su popolazione target

AP02 Numero di donne sottoposte a screening per la diagnosi precoce di tumore al seno
(*1000) su Popolazione target

AP0O3 Numero di donne sottoposte a screening per la diagnosi precoce di tumore
all'utero su Popolazione target

APO04 Esistenza di un accordo dell'azienda Usl con i Comuni di competenza per l'invio
dell'elenco delle vaccinazioni obbligatorie presso l'abitazione degli assistiti

AP05 Numero di medici di medicina generale che partecipano all'attivita di screening
prevista dall'azienda sanitaria (*100) su Numero di medici di medicina generale

APO6 Esistenza dello "Sportello per la prevenzione unificata"

APOQ7 Ore di apertura giornaliera dello "Sportello per la prevenzione unificata"

AP08 Numero di casi di soggetti colpiti da piaghe da decubito dal secondo grado in su
durante il ricovero (*100) su Numero di pazienti dimessi nel periodo

AP09 Numero di posti letto attrezzati con dispositivi per la prevenzione delle piaghe da
decubito (*100) su Numero di posto letto.
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2.3 ARTICOLO 10 "CONTROLLO DI QUALITA' * DECRETO LEGISLATIVO 30 DICEMBRE 1992,
N. 502 "RIORDINO DELLA DISCIPLINA IN MATERIA SANITARIA, A NORMA
DELL'ARTICOLO 1 DELLA LEGGE 23 OTTOBRE 1992, N. 421 E SUCCESSIVE
MODIFICAZIONI" (G.U. 30 dicembre 1992, n. 305).

Articolo 10

CONTROLLO DI QUALITA

1. Allo scopo di garantire la qualita dell'assistenza nei confronti della generalita dei cittadini,
€ adottato in via ordinaria il metodo della verifica e revisione della qualita e della quantita
delle prestazioni, nonché del loro costo, al cui sviluppo devono risultare funzionali i
modelli organizzativi ed i flussi informativi dei soggetti erogatori e gli istituti normativi
regolanti il rapporto di lavoro del personale dipendente, nonché rapporti tra soggetti
erogatori, pubblici e privati, ed il Servizio sanitario nazionale.

2. Le Regioni, nell'esercizio dei poteri di vigilanza di cui all'articolo 8, comma 4, e
avvalendosi dei propri servizi ispettivi, verificano il rispetto delle disposizioni in materia di
requisiti minimi e classificazione delle strutture erogatrici, con particolare riguardo alla
introduzione ed utilizzazione di sistemi di sorveglianza e di strumenti e metodologie per
la verifica di qualita dei servizi e delle prestazioni. Il Ministro della sanita interviene
nell'esercizio del potere di alta vigilanza.

3. Con decreto del Ministro della sanita, d'intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome e sentite la Federazione
nazionale degli ordini dei medici e degli odontoiatri e degli altri Ordini e Collegi
competenti, sono stabiliti i contenuti e le modalita d utilizzo degli indicatori di efficienza e
qualita. Il Ministro della sanita, in sede di presentazione della Relazione sullo stato
sanitario del Paese, riferisce in merito alle verifiche dei risultati conseguiti, avvalendosi
del predetto sistema di indicatori.

4. 1l Ministro della sanita accerta lo stato di attuazione presso le Regioni del sistema di
controllo delle prescrizioni mediche e delle Commissioni professionali di verifica. La
rilevazione dei dati contenuti nelle prescrizioni mediche €& attuata dalle Regioni e dalle
Province autonome con gli strumenti ritenuti pit idonei. Il Ministro della sanita acquisisce
il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano in ordine alla eventuale attivazione dei poteri sostitutivi.
Ove tare parere non sia espresso entro trenta giorni, il Ministro provvede direttamente(1).

1.Cosi sostituito dall'art.4 del decreto legge 30 maggio 1994, n. 325, convertito con modificazioni dalla legge 19

luglio 1994, n. 467, recante "Misure urgenti in materia di partecipazione alla spesa sanitaria, di formazione dei
medici e di farmacovigilanza".
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2.4. ARTICOLO 14 "DIRITTI DEI CITTADINI" DECRETO LEGISLATIVO 30 DICEMBRE 1992, N.
502 "RIORDINO DELLA DISCIPLINA IN MATERIA SANITARIA, A NORMA DELL'ARTICOLO 1
DELLA LEGGE 23 OTTOBRE 1992, N. 421 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI" (G.U. 30
dicembre 1992, n. 305).

Articolo 14 (2)
DIRITTI DEI CITTADINI

1. Al fine di garantire il costante adeguamento delle strutture e delle prestazioni sanitarie
alle esigenze dei cittadini utenti del servizio sanitario nazionale il Ministro della sanita
definisce con proprio decreto, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome i contenuti e le modalita di utilizzo degli
indicatori di qualita dei servizi e delle prestazioni sanitarie relativamente alla
personalizzazione ed umanizzazione dell'assistenza, al diritto allinformazione, alle
prestazioni alberghiere, nonché delllandamento delle attivita di prevenzione delle
malattie. A tal fine il Ministro della sanita, d'intesa con il Ministro dell'universita e della
ricerca scientifica e tecnologica e con il Ministro degli affari sociali, puo avvalersi anche
della collaborazione dell'Universita, del Consiglio nazionale delle ricerche, delle
Organizzazioni rappresentative degli utenti e degli operatori del Servizio sanitario
nazionale nonché delle Organizzazioni di volontariato e di tutela dei diritti.

2. Le Regioni utilizzano il suddetto sistema di indicatori per la verifica, anche sotto il profilo
sociologico, dello stato di attuazione dei diritti dei cittadini, per la programmazione
regionale, per la definizione degli investimenti di risorse umane, tecniche e finanziarie.
Le Regioni promuovono inoltre consultazioni con i cittadini e le loro organizzazioni anche
sindacali ed in particolare con gli organismi di volontariato e di tutela dei diritti al fine di
fornire e raccogliere informazioni sull'organizzazione dei servizi. Tali soggetti dovranno
comunque essere sentiti nelle fasi dell'impostazione della programmazione e verifica dei
risultati conseguiti e ogniqualvolta siano in discussione provvedimenti su tali materie. Per
le finalita del presente articolo le Regioni prevedono forme di partecipazione delle
organizzazioni di cittadini e del volontariato impegnato nella tutela del diritto alla salute
nelle attivita relativa alla programmazione, al controllo e alla valutazione dei servizi
sanitari a livello regionale, aziendale e distrettuale. Le Regioni determinano altresi le
modalita della presenza nelle strutture degli organismi di volontariato e di tutela dei diritti,
anche attraverso la previsione di organismi di consultazione degli stessi presso le Unita
sanitarie locali e le Aziende ospedaliere.

3. Il Ministro della sanita, in sede di presentazione della Relazione sullo stato sanitario del
Paese, riferisce in merito alla tutela dei diritti dei cittadini con riferimento all'attuazione
degli indicatori di qualita.
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4. Al fine di favorire l'orientamento dei cittadini nel Servizio sanitario nazionale, le Unita
sanitarie locali e le Azienda ospedaliere provvedono ad attivare un efficace sistema di
informazione sulle prestazioni erogate, sulle tariffe, sulle modalita di accesso ai servizi.
Le aziende individuano inoltre modalita di raccolta ed analisi dei segnali di disservizio, in
collaborazione con le organizzazioni rappresentative dei cittadini, con le organizzazioni
di volontariato e di tutela dei diritti. Il direttore generale dell'Unita sanitaria locale ed il
direttore generale dellAzienda ospedaliera convocano, almeno una volta all'anno,
apposita Conferenza dei servizi quale strumento per verificare 'andamento dei servizi
anche in relazione all'attuazione degli indicatori di qualita di cui al comma 1 e per
individuare ulteriori interventi tesi al miglioramento delle prestazioni. Qualora il Direttore
generale non provveda, la Conferenza viene convocata dalla Regione.

5. Il Direttore sanitario e il Dirigente sanitario del servizio, a richiesta degli assistiti,
adottano le misure necessarie per rimuovere i disservizi che incidono sulla qualita
dell'assistenza. Al fine di garantire la tutela del cittadino avverso atti 0 comportamenti
con i quali si nega o si limita la fruibilita delle prestazioni di assistenza sanitaria, sono
ammesse osservazioni, opposizioni, denunce o reclami in via amministrativa, redatti in
carta semplice, da presentarsi entro 15 giorni dal momento in cui l'interessato abbia
avuto conoscenza dell'atto o comportamento contro cui intende osservare od opporsi, da
parte dell'interessato, dei suoi parenti od affini, degli organismi di volontariato o di tutela
dei diritti accreditati presso la regione competente, al Direttore generale dell'Unita
sanitaria locale o dell'Azienda che decide in via definitiva o comunque provvede entro
quindici giorni, sentito il Direttore sanitario. La presentazione delle anzidette osservazioni
ed opposizioni non impedisce né preclude la proposizione di impugnative in via
giurisdizionale.

6. Al fine di favorire I'esercizio di libera scelta del medico o del presidio di cura, il Ministero
della sanita cura la pubblicazione dell'elenco di tutte le istituzioni pubbliche e private che
erogano prestazioni di alta specialita con l'indicazione delle apparecchiature di alta
tecnologia in dotazione nonché delle tariffe praticate per le prestazioni piu rilevanti. La
prima pubblicazione ¢ effettuata entro il 31 dicembre 1993.

7. E'favorita la presenza e l'attivita, all'interno delle strutture sanitaria, degli organismi di
volontariato e di tutela dei diritti. A tal fine le Unita sanitarie locali e le Aziende
ospedaliere stipulano con tali organismi, senza onero a carico del fondo sanitario
regionale, accordi o protocolli che stabiliscano gli ambiti e le modalita della
collaborazione, fermo restando il diritto alla riservatezza comungue garantito al cittadino
e la non interferenza nelle scelte professionali degli operatori sanitari; le Aziende e gli
organismi di volontariato e di tutela dei diritti concordano programmi comuni per favorire
'adeguamento delle strutture e delle prestazioni sanitarie alle esigenze dei cittadini. |
rapporti tra Aziende ed organismi di volontariato che esplicano funzioni di servizio o di
assistenza gratuita all'interno delle strutture sono regolati sulla base di quanto previsto
dalla legge n. 266/91 e dalle leggi regionali attuative.

8. Le Regioni, le Unita sanitarie locali e le Aziende ospedaliere promuovono iniziative di
formazione e di aggiornamento del personale adibito al contatto con il pubblico sui temi
inerenti la tutela dei diritti dei cittadini, da realizzare anche con il concorso e la
collaborazione delle rappresentanze professionali e sindacali.

2. |l presente articolo & stato cosi modificato dall'art.12 del d.lgs. 19 giugno 1999, n. 229 ( G.U. 16 luglio 1999, n.
132/L)
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2.6.GLOSSARIO ESSENZIALE DALLA "PREMESSA" DEL DPR 14 GENNAIO 1997
"APPROVAZIONE DELL'ATTO DI INDIRIZZO E COORDINAMENTO ALLE REGIONI E
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO, IN MATERIA DI REQUISITI STRUTTURALLI,
TECNOLOGICI ED ORGANIZZATIVI MINIMI PER L'ESERCIZIO DELLE ATTIVITA SANITARIE
DA PARTE DELLE STRUTTURE PUBBLICHE E PRIVATE" (G. U. 20 febbraio 1997, n. 42).

Premessa

Ai fini della applicazione dei requisiti minimi e tenuto conto che con il termine di requisito
organizzativo si intende I'azione organizzativa, si definisce:

Azienda: il soggetto giuridico, pubblico e privato che offre attivita o prestazioni sanitarie.

Presidio: struttura fisica (ospedale, poliambulatorio, ambulatorio, ecc.) dove si effettuano le
prestazioni e/o le attivita sanitarie.

Struttura organizzativa: dimensione organizzativa complessiva della funzione svolta.

Valutazione e miglioramento della qualita: tali attivita hanno lo scopo di garantire
allutente che le prestazioni o i servizi ricevuti siano di buona qualita. Per iniziative di
valutazione e miglioramento della qualita si intendono progetti che prevedono:

l'identificazione del problema (intesa come occasione di miglioramento);

la determinazione delle cause possibili;

la definizione dei criteri, degli indicatori e dei livelli soglia di buona qualita;

la progettazione e l'effettuazione di uno o piu studi per precisare la differenza tra i valori
attesi e quelli osservati nonché per identificare le cause di tale discrepanza;

la progettazione e l'effettuazione dell'intervento migliorativo;

la valutazione di impatto a breve e medio termine dell'intervento migliorativo nei confronti
del problema affrontato;

7. la diffusione dei risultati a tutti gli interessati.

PODNE

o v

Tali iniziative possono riguardare processi/esiti di prestazioni dirette agli utenti o
processi/esiti delle attivita di supporto (gestionali, organizzativi, amministrative, ecc.).

Linee guida:. insieme di indicazioni procedurali suggerite, finalizzate ad assistere gli
operatori in specifiche circostanze.

Regolamenti interni: definiscono le modalita di comportamento o successione di azioni
definite da documenti formali o dalla normativa, che devono essere sistematicamente
ottemperate.

Procedure: insieme di azioni professionali finalizzate ad un obiettivo.
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3. QUALITA' ORGANIZZATIVO-AZIENDALE

3.1.  REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI ED ORGANIZZATIVI MINIMI
PER L'ESERCIZIO DELLE ATTIVITA" SANITARIE DA PARTE DELLE
STRUTTURE PUBBLICHE E PRIVATE

3.2. AUTORIZZAZIONE  ALLA  REALIZZAZIONE DI  STRUTTURE E
ALL'ESERCIZIO DI ATTIVITA' SANITARIE E SOCIOSANITARIE

3.3.  ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE

3.4. MISURE GENERALI DI TUTELA PER IL MIGLIORAMENTO DELLA
SICUREZZA E DELLA SALUTE DEI LAVORATORI SUL LUOGO DEL
LAVORO
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3.1. DPR 14 GENNAIO 1997 "APPROVAZIONE DELL'ATTO DI INDIRIZZO E COORDINAMENTO
ALLE REGIONI E PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO, IN MATERIA DI
REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI ED ORGANIZZATIVI MINIMI PER L'ESERCIZIO
DELLE ATTIVITA SANITARIE DA PARTE DELLE STRUTTURE PUBBLICHE E PRIVATE" (G.
U. 20 febbraio 1997, n. 42).

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l'art. 8, comma 4, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive
modificazioni ed integrazioni, che prevede la definizione dei requisiti strutturali, tecnologici ed
organizzativi minimi richiesti per I'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche
e private, mediante atto di indirizzo e coordinamento, emanato d'intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
sentito il Consiglio superiore di sanita, nonché la periodicita dei controlli sulla permanenza dei
requisiti stessi;

Visto l'art. 1, comma 1, lettera hh), della legge 12 gennaio 1991, n. 13;

Sentito il Consiglio superiore di sanita, nella seduta del 18 dicembre 1996;

Vista l'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano in data 19 dicembre 1996;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 30 dicembre 1996;
Sulla proposta del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro per la funzione pubblica e gli
affari regionali;

DECRETA
E approvato il seguente atto di indirizzo e coordinamento.
1. Approvazione requisiti.

1. Ferma restando la competenza delle Regioni e delle Province autonome nel disciplinare la
materia delle autorizzazioni sanitarie, sono approvati i requisiti strutturali, tecnologici ed
organizzativi minimi richiesti per I'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche
e private, riportati nell'allegato, che fa parte integrante del presente decreto.

2. Definizione dei requisiti.

1. Le strutture di cui al successivo art. 4 sono tenute a rispettare e ad adeguarsi ai requisiti minimi
generali e specifici, di cui all'art. 1. Restano ferme le prescrizioni contenute nella normativa
nazionale, regionale e nei regolamenti edilizi comunali.

2. Le Regioni disciplinano le modalita per I'accertamento e la verifica del rispetto dei requisiti
minimi.

3. La verifica della permanenza dei requisiti minimi deve essere effettuata con periodicita almeno
quinguennale e ogni qualvolta le regioni ne ravvisino la necessita ai fini del buon andamento delle
attivita sanitarie.
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4. Le Regioni determinano, ai sensi del combinato disposto dei commi 4 e 7 dell'art. 8, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni, gli standards di
qualita che costituiscono requisiti ulteriori per l'accreditamento di strutture pubbliche e private in
possesso dei requisiti minimi per l'autorizzazione di cui all'art. 1.

5. Nella determinazione dei requisiti ulteriori, le regioni si attengono ai seguenti criteri generali,
volti ad assicurare:

a) che l'accreditamento della singola struttura sia funzionale alle scelte di programmazione
regionale, nell'ambito delle linee di programmazione nazionale;

b) che il regime di concorrenzialita tra strutture pubbliche e private sia finalizzato alla qualita delle
prestazioni sanitarie e si svolga secondo il criterio dell'eguaglianza di diritti e doveri delle diverse
strutture, quale presupposto per la libera scelta da parte dell'assistito;

¢) che sia rispettato il livello quantitativo e qualitativo di dotazioni strumentali, tecnologiche e
amministrative correlate alla tipologia delle prestazioni erogabili, nonché alla classe di
appartenenza della struttura;

d) che le strutture richiedenti presentino risultanza positiva rispetto al controllo di qualita anche
con riferimento agli indicatori di efficienza e di qualita dei servizi e delle prestazioni previsti dagli
articoli 10, comma 3, e 14, comma 1 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni ed integrazioni.

6. Le regioni disciplinano le modalita per la richiesta di accreditamento da parte delle strutture
autorizzate, la concessione e I'eventuale revoca dello stesso, nonché la verifica triennale circa la
permanenza dei requisiti ulteriori richiesti per I'accreditamento medesimo.

7. La qualita di soggetto accreditato non costituisce vincolo per le aziende e gli enti del servizio
sanitario nazionale a corrispondere la remunerazione delle prestazioni erogate, al di fuori degli
appositi rapporti di cui all'art. 8, commi 5 e 7 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni ed integrazioni, nell'ambito del livello di spesa annualmente definito.

8. | requisiti ulteriori, di cui ai commi 4 e 5, oltre che presupposto per l'accreditamento,
costituiscono altresi il fondamento dei piani annuali preventivi, cosi come previsti e definiti dalla
normativa vigente.

3. Modalita di applicazione.

1. Le regioni entro un anno dalla pubblicazione del presente decreto, nellambito della propria
autonomia, danno attuazione alle presenti disposizioni.

2. | requisiti minimi di cui al presente decreto trovano immediata applicazione nel caso di
realizzazione di nuove strutture e di ampliamento o trasformazione di strutture gia esistenti. Per
ampliamento si intende un aumento del numero dei posti letto o I'attivazione di funzioni sanitarie
aggiuntive rispetto a quelle precedentemente svolte; per trasformazione si intende la modifica
delle funzioni sanitarie gia autorizzate o il cambio d'uso, con o senza lavori, degli edifici o di parti
di essi destinati a ospitare nuove funzioni sanitarie.

3. Con lo stesso provvedimento le regioni dettano disposizioni circa i tempi e le modalita per
I'adeguamento delle strutture sanitarie pubbliche e private gia autorizzate e in esercizio ai requisiti
minimi stabiliti dal presente decreto, da prevedersi nell'arco massimo di cinque anni.
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4. Le Regioni disciplinano l'accesso all'accreditamento delle strutture pubbliche e private in
possesso dei requisiti ulteriori di cui ai commi 4 e 5 dell'art. 2, ancorché in precedenza non
convenzionate.

4. Classificazione delle strutture.

1. Le Regioni classificano le strutture in relazione alla tipologia delle prestazioni contemplate dai
livelli di assistenza in:

a) strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo e/o
diurno per acuti;

b) strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale, ivi
comprese quelle riabilitative, di diagnostica strumentale e di laboratorio;

¢) strutture che erogano prestazioni in regime residenziale, a ciclo continuativo e/o diurno.

2. Le strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo e/o
diurno possono essere distinte:

a) in relazione alla destinazione funzionale: secondo le attivita per I'acuzie e la post-acuzie;

b) in relazione alla tipologia dellistituto: aziende ospedaliere di rilievo nazionale e di alta
specializzazione, aziende ospedaliere regionali, presidi ospedalieri della USL, policlinici
universitari, istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, ospedali militari.

3. Le strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale
possono essere distinte a seconda dell'entita e della tipologia delle prestazioni erogabili e delle
dotazioni strumentale, tecnologica ed organizzativa possedute.

4. Le strutture che erogano prestazioni in regime residenziale, in riferimento all'attivita a ciclo
continuativo e/o diurno, possono essere distinte in tipologie connesse ai livelli di assistenza
previsti dal Piano sanitario nazionale.

5. Norme di garanzia per le Province autonome.

1. Le Province autonome di Trento e di Bolzano provvedono alle finalita del presente atto di
indirizzo e coordinamento nell'ambito delle proprie competenze, secondo quanto previsto dai
rispettivi ordinamenti.

Premessa

Ai fini della applicazione dei requisiti minimi e tenuto conto che con il termine di requisito
organizzativo si intende I'azione organizzativa, si definisce:

Azienda: il soggetto giuridico, pubblico e privato che offre attivita o prestazioni sanitarie.

Presidio: Struttura fisica (ospedale, poliambulatorio, ambulatorio ecc.) dove si effettuano le
prestazioni e/o le attivita sanitarie.
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Struttura organizzativa: Dimensione organizzativa complessiva della funzione svolta.

Valutazione e miglioramento della qualita: Tali attivita hanno lo scopo di garantire all'utente che le
prestazioni od i servizi ricevuti siano di buona qualita. Per iniziative di valutazione e miglioramento
della qualita si intendono progetti che prevedono:

1) lidentificazione di un problema (intesa come occasione di miglioramento);

2) la determinazione delle cause possibili;

3) la definizione dei criteri, degli indicatori e dei livelli soglia di buona qualita;

4) la progettazione e I'effettuazione di uno o piu studi per precisare la differenza tra i valori attesi
e quelli osservati nonché per identificare le cause di tale discrepanza;

5) la progettazione e l'effettuazione dell'intervento migliorativo;

6) la valutazione di impatto a breve e medio termine dell'intervento migliorativo nei confronti del
problema affrontato;

7) la diffusione dei risultati a tutti gli interessati. Tali iniziative possono riguardare processi/esiti di
prestazioni dirette agli utenti o processi/esiti delle attivita di supporto (gestionali, organizzativi,
amministrative, etc.).

Linee guida: insieme di indicazioni procedurali suggerite, finalizzate ad assistere gli operatori in
specifiche circostanze.

Regolamenti interni: definiscono le modalita di comportamento o successione di azioni definite da
documenti formali o dalla normativa, che devono essere sistematicamente ottemperate.

Procedure: insieme di azioni professionali finalizzate ad un obiettivo.

Requisiti minimi organizzativi generali
Il presente documento indica i requisiti minimi relativi ai seguenti aspetti organizzativi:

1. politica, obiettivi ed attivita;

2. struttura organizzativa;

3. gestione delle risorse umane;

4. gestione delle risorse tecnologiche;

5. gestione, valutazione e miglioramento della qualita, linee guida e regolamenti interni;
6. sistema informativo;

1) Politica, obiettivi ed attivita

La Direzione aziendale provvede alla definizione delle politiche complessive dell'azienda ed
esplicita gli obiettivi da raggiungere, sia per la tipologia ed i volumi che per la qualita delle
prestazioni e dei servizi che intende erogare. La Direzione deve esplicitare ai presidi, alle unita
operative ed alle altre articolazioni organizzative, il ruolo, gli obiettivi e le funzioni assegnate agli
stessi.

E' adottato un documento in cui sono esplicitati:

- la missione, e cioé la ragion d'essere dell'organizzazione ed i valori cui si ispira;

Ministero della sanita - Dipartimento della Programmazione
QUALITA'E SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE:
Riferimenti e documentazione.



QUALITA"E SSN

- le politiche complessive, e cioe l'indirizzo dato dalla Direzione Generale, che consiste nel
definire i campi prioritari di azione e quali metodi adottare per raggiungere gli obiettivi;

- gli obiettivi:
a) devono essere articolati nel tempo;
b) devono risultare congruenti con gli obiettivi dei livelli organizzativi sovraordinati;

- I'organizzazione interna con particolare riferimento a:

a) l'organigramma con il quale vengono individuati i responsabili delle articolazioni operative e
delle funzioni di supporto tecnico-amministrativo e definite le loro funzioni;

b) i livelli di responsabilita;

c¢) le modalita di erogazione del servizio;

d) le prestazioni e/o le attivita erogate;

La Direzione definisce annualmente il piano di lavoro che comprende:
- la tipologia ed il volume di attivita previste;
- il piano organizzativo.

La Direzione predispone materiale informativo a disposizione dell'utenza, che specifichi tipologia
delle prestazioni erogate, operatori responsabili delle prestazioni, orari, costi.

2) Struttura organizzativa

La Direzione definisce ed esplicita I'organizzazione e le politiche di gestione delle risorse umane
ed economiche per:

- le attivita ambulatoriali;
- le attivita di ricovero a ciclo continuativo e diurno (acuti e post-acuti);

La Direzione definisce le modalita con cui garantisce la continuita dell'assistenza al paziente in
caso di urgenze od eventi imprevisti (clinici, organizzativi, tecnologici).

3) Gestione delle risorse umane
La Direzione definisce il fabbisogno di personale:

- in termini numerici (equivalenti a tempo pieno) per ciascuna professione o qualifica
professionale;

- per posizione funzionale;

- per qualifica;

- in rapporto ai volumi ed alle tipologie delle attivita, secondo criteri specificati dalle normative
regionali.

E indispensabile che tutti i ruoli e le posizioni funzionali siano ricoperti da personale in possesso
dei titoli previsti dalla normativa vigente.
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Deve essere predisposto un piano di formazione-aggiornamento del personale, con indicazione
del responsabile.

Devono essere normalizzate le modalita per favorire l'inserimento operativo del personale di
nuova acquisizione.

4) Gestione delle risorse tecnologiche

Si devono prevedere specifiche procedure di programmazione degli acquisti delle
apparecchiature biomediche e dei dispositivi medici che devono tenere conto dell'obsolescenza,
dell'adeguamento alle norme tecniche, della eventuale disponibilita di nuove tecnologie per il
miglioramento dell'assistenza sanitaria.

La Direzione adotta un inventario delle apparecchiature in dotazione.

Deve esistere un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle apparecchiature
biomediche; tale piano deve essere documentato per ciascuna apparecchiatura e reso noto ai
diversi livelli operativi.

La Direzione deve provvedere affinché in ogni presidio sia garantito l'uso sicuro, appropriato ed
economico delle apparecchiature biomediche.

5) Gestione, valutazione e miglioramento della qualita, linee quida e regolamenti interni

La Direzione é responsabile della creazione delle condizioni organizzative che facilitino e
consentano la promozione e il supporto ad attivita valutative e di miglioramento dei
processi di erogazione dei servizi e delle prestazioni, secondo le indicazioni contenute in
questo stesso documento o nella normativa gia emanata a livello nazionale o locale.

In tutti i presidi devono essere attivati programmi di valutazione e miglioramento delle
attivita. | programmi vengono selezionati in rapporto alle priorita individuate.

In ogni azienda deve esistere una struttura organizzativa (o un responsabile in relazione
alla complessita della stessa) che presiede alle attivita di valutazione e miglioramento della
qualita.

Annualmente ogni struttura organizzativa effettua al proprio interno o partecipa ad almeno
un progetto di valutazione e verifica di qualita favorendo il coinvolgimento di tutto il
personale.

Tale attivita sara utilizzata anche per lo studio dell'appropriatezza nell'utilizzo delle risorse,
con

particolare riferimento agli episodi di ricovero e all'utilizzo di tecnologie complesse (RMN,
TAC,

Angioplastiche, etc.).

| laboratori di analisi, i servizi di anatomiaistologia-citologia patologica e i centri trasfusionali
devono prevedere attivita di controllo di qualita interne ed esterne e partecipare a programmi di
miglioramento della qualita.

In tutte le articolazioni organizzativo-funzionali & favorito I'utilizzo delle Linee guida predisposte
dalle Societa scientifiche o da gruppi di esperti per una buona pratica clinica nelle varie branche
specialistiche. Inoltre devono essere predisposte con gli operatori, linee guida, regolamenti interni
che indichino il processo assistenziale con cui devono essere gestite le evenienze cliniche piu
frequenti o di maggiore gravita.

Ogni struttura organizzativa predispone una raccolta di regolamenti interni, linee guida, aggiornati
per lo svolgimento delle procedure tecniche piu rilevanti (selezionate per rischio, frequenza,
costo). Il personale deve essere informato sull'esistenza di tali documenti, che sono facilmente
accessibili, e che vanno confermati o aggiornati almeno ogni tre anni.

Devono essere predisposti documenti simili per lo svolgimento delle principali attivita di supporto
tecnico-amministrativo, in particolare:
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- criteri e modalita di accesso dell'utente (programmazione liste di attesa, accoglimento e
registrazione);

- modalita di prelievo, conservazione, trasporto dei materiali organici da sottoporre ad
accertamento;

- modalita di pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessori;

- pulizia e sanificazione degli ambienti;

- modalita di compilazione, conservazione, archiviazione dei documenti comprovanti un‘attivita
sanitaria.

6) Sistema informativo

Il sistema informativo e finalizzato alla raccolta, elaborazione ed archiviazione dei dati di struttura,
processo ed esito, con gli obiettivi di:

- sostanziare e ridefinire le politiche e gli obiettivi del presidio e della azienda;

- fornire il ritorno informativo alle strutture organizzative, necessario per le valutazioni di loro
competenza;

- rispondere al debito informativo nei confronti dei livelli sovra-ordinati.

La Direzione assicura:

- l'individuazione dei bisogni informativi dell'organizzazione;

- la struttura del sistema informativo;

- le modalita di raccolta;

- la diffusione ed utilizzo delle informazioni;

- la valutazione della qualita del dato;

- l'integrazione delle informazioni prodotte nelle attivita correnti delle singole unita operative,
sezioni, uffici, etc.

Deve essere individuato un referente del sistema informativo responsabile delle procedure di
raccolta e verifica della qualita (riproducibilita, accuratezza, completezza) e diffusione dei dati,
ferme restando le responsabilita specifiche previste da norme nazionali.

Requisiti minimi strutturali e tecnologici generali

Tutti i presidi devono essere in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in materia di:
- protezione antisismica;

- protezione antincendio;

- protezione acustica;

- sicurezza elettrica e continuita elettrica;

- sicurezza anti-infortunistica;

- igiene dei luoghi di lavoro;

- protezione delle radiazioni ionizzanti;

- eliminazione della barriere architettoniche;

- smaltimento dei rifiuti;

- condizioni microclimatiche;

- impianti di distribuzione dei gas;

- materiali esplodenti.

In merito a tali problematiche si ritiene di fare riferimento alle specifiche norme nazionali,
regionali, locali e, per la prevista parte di competenza, alle disposizioni internazionali.
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REQUISITI MINIMI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI PER
LE STRUTTURE CHE EROGANO PRESTAZIONI DI ASSISTENZA SPECIALISTICA IN
REGIME AMBULATORIALE

Assistenza specialistica ambulatoriale

Per ambulatorio di assistenza specialistica si deve intendere la struttura o luogo fisico, intra od
extraospedaliero, preposto alla erogazione di prestazioni sanitarie di prevenzione, diagnosi,
terapia e riabilitazione, nelle situazioni che non richiedono ricovero neanche a ciclo diurno.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate.
La dotazione minima di ambienti per l'attivita ambulatoriale € la seguente:

- sala per lI'esecuzione delle prestazioni, che garantisca il rispetto della privacy dell'utente, in
particolare con area separata per spogliarsi;

- spazi per attesa, accettazione, attivita amministrative;

- servizi igienici distinti per utenti e personale;

- spazio/locali per deposito di materiale pulito;

- spazio/locali per deposito di materiale sporco;

- spazi o armadi per deposito materiale d'uso, attrezzature, strumentazioni.

Requisiti minimi impiantistici

La dotazione minima impiantistica prevista deve essere:

- in tutti i locali devono essere di regola assicurate l'illuminazione e la ventilazione naturali;
- impianto telefonico per utenti.

Requisiti minimi tecnologici

Il locale ambulatorio deve disporre di attrezzature e presidi medico-chirurgici in relazione alla
specificita dell'attivita svolta.

Inoltre, deve essere prevista la seguente dotazione minima tecnologica:

- carrello per la gestione dell'emergenza.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazioni ambulatoriali deve possedere i seguenti requisiti organizzativi:
- durante lo svolgimento della attivita ambulatoriale deve essere prevista la presenza di almeno
un medico, indicato quale responsabile delle attivita cliniche svolte nell'ambulatorio;

- personale in numero proporzionale agli accessi ambulatoriali e alla tipologia dell'attivita svolta;

- tutti i materiali, farmaci, confezioni soggetti a scadenza, devono portare in evidenza la data della
scadenza stessa;

- le prestazioni effettuate devono essere registrate e corredate dalle generalita riferite dall'utente;
le registrazioni e le copie dei referti vanno conservate secondo le modalita e i tempi sanciti dalla
normativa vigente.

Servizi di medicina di laboratorio

L'attivita di medicina di laboratorio fornisce informazioni ottenute con metodi chimici, fisici o
biologici su tessuti o liquidi di origine umana o su materiali connessi alla patologia umana, ai fini
della prevenzione, della diagnosi, del monitoraggio della terapia e del decorso della malattia e ai
fini della ricerca.
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La tipologia di prestazioni eseguite nei diversi laboratori e la dotazione strumentale hanno un
diverso grado di complessita commisurato alla realta sanitaria ed alla tipologia dei quesiti
diagnostici posti al laboratorio.

1. Laboratori generali di base: sono laboratori ad organizzazione semplice e unitaria che possono
svolgere indagini nellambito della biochimica clinica e tossicologica, dell'ematologia ed
emocoagulazione, dellimmunoematologia, della microbiologia.

2. Laboratori specializzati: esplicano indagini diagnostiche monospecialistiche ad elevato livello
tecnologico e professionale nell'ambito della biochimica clinica e tossicologica, dell'ematologia ed
emocoagulazione, dellimmunoematologia, della microbiologia, della virologia, della
citoistopatologia, della biologia molecolare e della genetica.

3. Laboratori generali di base con settori specializzati: sono laboratori ad organizzazione
complessa che, per carico di lavoro, per varieta di tipologia analitica e complessita dei quesiti
diagnostici posti, necessitano di una articolazione in unita operative o moduli specializzati e della
disponibilita di tecnologie di livello superiore e di competenze professionali particolari. Tali
laboratori possono svolgere indagini diagnostiche nell'ambito degli specifici settori di cui ai punti 1
e 2.

Requisiti minimi strutturali e tecnologici

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.

La dotazione minima di ambienti per l'attivita di medicina di laboratorio & la seguente:

- area di attesa dotata di servizi igienici dedicati all'utenza ambulatoriale e di un adeguato numero
di posti a sedere rispetto ai picchi di frequenza degli accessi;

- locale per il prelievo, che consenta il rispetto della privacy dell'utente;

- almeno un locale per l'esecuzione delle analisi, nonché almeno un locale per ogni settore
specializzato;

- servizi igienici distinti per il personale;

- locale per le attivita amministrative e di archivio;

- locale per il trattamento del materiale d'uso.

Requisiti minimi organizzativi

Il personale sanitario laureato e/o tecnico deve essere adeguato alla tipologia e al volume delle
prestazioni erogate.

E presente un documento che descriva tutti i servizi/prestazioni offerti dal laboratorio ed in cui
sono esplicitati gli esami che vengono eseguiti direttamente - con quali procedure ed attrezzature
- e quelli che vengono inviati ad altre strutture.

Devono esistere documenti di servizio (regolamenti interni o linee guida) per lo svolgimento delle
principali attivita di gestione, concordati con i servizi competenti.
In particolare:

- riconoscimento degli utenti;
- identificazione dei campioni;
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- trasferimento del materiale biologico dalle zone di prelievo al laboratorio;

- processi di sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione,
decontaminazione, ecc.);

- smaltimento dei rifiuti.

Reagenti, materiale di controllo, materiale di calibrazione devono presentare etichette che ne
indichino:

identita, titolo o concentrazione, condizioni di conservazione raccomandate, data di preparazione
e di scadenza, ogni altra informazione necessaria per l'uso corretto. Nessun materiale deve
essere utilizzato oltre la data di scadenza.

Deve esistere un sistema di archiviazione che deve contenere almeno:

- i risultati degli esami sugli utenti (conservati per almeno un anno);

- i risultati dei controlli di qualita interno conservati per almeno un anno e quelli esterni per almeno
tre anni.

Deve esistere un manuale delle procedure diagnostiche, contenente per ogni esame almeno:
- preparazione dell'utente agli esami;

- modalita di raccolta, trasporto e conservazione del campione;

- caratteristiche e descrizione del metodo analitico impiegato;

- modalita di compilazione, trasmissione e consegna dei referti.

Valutazione e miglioramento della qualita

Il laboratorio deve svolgere programmi di Controllo interno di qualita e partecipare a programmi di
Valutazione esterna di qualitd promossi dalle Regioni, o, in assenza di questi, a programmi
validati a livello nazionale o internazionale.

Presso ogni laboratorio:

- deve esistere uno opuscolo informativo sul Servizio per gli utenti, che deve contenere almeno le
modalita di accesso;

- deve poter essere possibile il ritiro dei referti in tutti i giorni feriali e in almeno alcuni pomeriggi
della settimana.

Attivita di diagnostica per immagini

Le strutture di diagnostica per immagini svolgono indagini strumentali ai fini diagnostici e/o di
indirizzo terapeutico, utilizzando sorgenti esterne di radiazioni ionizzanti e altre tecniche di
formazione dellimmagine.

Le attivita di diagnostica per immagini sono assicurate sia dalle strutture pubbliche e private, di
ricovero e cura a ciclo continuativo e/o diurno sia da strutture extraospedaliere pubbliche e
private.

Poiché le strutture di ricovero e cura, come sopra identificate, assicurano lo svolgimento di attivita
in regime di elezione programmata oppure in regime di emergenza-urgenza, i relativi requisiti
minimi strutturali, tecnologici e organizzativi devono rispondere alle funzioni proprie di tali
strutture.

Requisiti minimi strutturali
I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
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La dotazione minima di ambienti per l'attivita di diagnostica per immagini € la seguente:

- area di attesa dotata di un adeguato numero di posti a sedere rispetto ai picchi di frequenza
degli accessi;

- spazi adeguati per accettazione, attivita amministrative ed archivio;

- servizi igienici distinti per gli operatori e per gli utenti;

- una sala di radiodiagnostica con annessi spazi/spogliatoi per gli utenti;

- un locale per l'esecuzione degli esami ecografici, qualora previsti;

- un locale per la conservazione ed il trattamento del materiale sensibile;

- un locale per la refertazione;

- un'area tecnica, di stretta pertinenza degli operatori medici e tecnici;

- locale/spazio per deposito materiale pulito;

- locale/spazio per deposito materiale sporco;

- spazio armadi per deposito materiale d'uso, attrezzature, strumentazioni.

Le strutture che erogano prestazioni di diagnostica monospecialistica o di diagnostica
plurispecialistica, devono possedere requisiti strutturali adeguati alla complessita delle prestazioni
erogate.

Requisiti minimi tecnologici

La dotazione strumentale minima delle strutture di radiologia diagnostica che utilizzano radiazioni
ionizzanti prevede:

- generatore A.T. trifase di potenza non inferiore a 30 KW e tavolo di comando;

- tavolo ribaltabile, preferibilmente telecomandato, con serigrafo, Potter Bucky, intensificatore di
brillanza;

- tubo radiogeno a doppio fuoco anodo rotante;

- dotazione minima di primo soccorso;

- apparecchio radiologico portatile nelle strutture di ricovero.

Le strutture che erogano prestazioni di diagnostica monospecialistica o di diagnostica
plurispecialistica devono possedere requisiti tecnologici adeguati alla complessita delle
prestazioni erogate.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazioni di diagnostica per immagini deve possedere i seguenti
requisiti organizzativi:

- il personale sanitario laureato e/o tecnico deve essere adeguato alla tipologia e al volume delle
prestazioni erogate;

- attivazione di un sistema di controllo di qualita;

- presso ogni struttura di diagnostica per immagini € previsto I'obbligo di comunicare all'utente, al
momento della prenotazione dell'indagine diagnostica, i tempi di consegna dei referti.
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Presidi ambulatoriali di recupero e rieducazione funzionale

Le attivita di recupero e rieducazione funzionale sono finalizzate a consentire il massimo recupero
possibile delle funzioni lese in seguito ad eventi patogeni o lesionali, prevenendo le menomazioni
secondarie e curando la disabilita, per contenere o evitare I'handicap e consentire alla persona
disabile la migliore qualita di vita e I'inserimento psico sociale, attraverso un processo che rispetta
tutti i passaggi/interventi necessari per un compiuto intervento sanitario e per il successivo
passaggio alla fase sociale della riabilitazione.

Requisiti minimi strutturali

La struttura garantisce sempre la completa fruibilita degli spazi da parte di tutti i possibili utenti
affetti dalle diverse tipologie di disabilita; € indispensabile la completa assenza di barriere
architettoniche che limitino l'accesso o gli spostamenti dentro la struttura e I'utilizzo sicuro dei vari
spazi e servizi.

Deve essere garantita la privacy degli utenti.

Le strutture devono essere dotate di ambienti specifici con dimensioni, arredi ed attrezzature
adeguati allo svolgimento delle attivita coerenti con i programmi e gli obiettivi propri della struttura.

In particolare:

- aree attrezzate per attivita di gruppo (palestre), per attivita statiche e dinamiche;

- aree attrezzate per attivita individuali (motorie, respiratorie, neuropsicologiche, ecc.);

- box (o stanze di dimensioni contenute) per attivita di massoterapia, terapia fisica e strumentale e
manipolazioni articolari;

- area attrezzata per il trattamento, qualora previsto dei disturbi comunicativi/integrativi;

- ambulatori medici per visite specialistiche e valutazioni diagnostico-prognostiche cliniche
attinenti alle patologie trattate;

- servizi igienici per disabili;

- servizi igienici e spogliatoi per gli operatori;

- spogliatoi per i pazienti;

- spazi per attesa, attivita di segreteria ed archivio, adeguati alle patologie e al volume di attivita
previste.

Requisiti minimi tecnologici

La dotazione strumentale deve essere correlata quantitativamente e qualitativamente ai bisogni
dell'utenza ed alle diverse tipologie di attivita assicurandone uno svolgimento sicuro, efficace ed
efficiente.

In funzione degli obiettivi della struttura e della tipologia dell'utenza devono essere presenti:

- attrezzature e dispositivi per la valutazione delle varie menomazioni e disabilita di pertinenza
riabilitativa;

- presidi necessari e risorse tecnologiche atti allo svolgimento di prestazioni da parte dei medici
specialisti e degli altri operatori professionali della riabilitazione;

- attrezzature e presidi per realizzare le varie tipologie di esercizio terapeutico e di rieducazione
funzionale negli ambienti dedicati, per attivita individuali e/o di gruppo;

- attrezzature elettromedicali per la terapia fisica e strumentale di supporto e complemento
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all'esercizio terapeutico;
- attrezzatura essenziale per il pronto soccorso e per la rianimazione cardiopolmonare.

Requisiti minimi organizzativi

- Le attivita di recupero e rieducazione funzionale sono caratterizzate da modalita di lavoro di
gruppo;

- si deve garantire la globale presa in carico per tutto l'iter terapeutico previsto; la dotazione
organica del personale & rapportata alla tipologia della struttura ed al volume delle prestazioni
rese.

Centri ambulatoriali di riabilitazione

Le prestazioni ambulatoriali erogate dai centri di riabilitazione si differenziano dalle attivita
ambulatoriali specialistiche di recupero e rieducazione funzionale per la globalita del trattamento
sull'handicap, che richiede un contestuale apporto multidisciplinare medico-psicologico-
pedagogico.

Requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi

Oltre ai requisiti organizzativi strutturali e tecnologici generali, i Centri devono possedere, in
relazione alla specificita del trattamento riabilitativo, i seguenti requisiti organizzativi minimi:

- esistenza di équipe pluridisciplinare composta da personale medico specialista, da personale
dell'area psicologica e pedagogica, tecnici della riabilitazione, educatori e personale di assistenza
sociale;

- per ogni singolo paziente deve essere redatto un Progetto Riabilitativo, con monitoraggio
dell'evoluzione e delle modificazioni della disabilita, da parte dell'équipe multiprofessionale
comprendente uno o pil programmi terapeutici;

- devono essere garantiti una adeguata informazione e 'accesso familiare alla struttura nonché
specifico addestramento prima del rientro del paziente al proprio ambiente di vita;

- le prestazioni ambulatoriali sono erogate in forma individuale o a piccoli gruppi anche a domicilio
e in sede extramurale;

- i centri ambulatoriali funzionano per 7/8 ore giornaliere e per 5 giorni alla settimana.

Centro di salute mentale

Espleta le funzioni indicate per il CSM dal D.P.R. 7 aprile 1994.

Requisiti minimi strutturali e tecnologici

Numero locali e spazi in relazione alla popolazione servita. Ciascun Centro di salute mentale
dispone almeno di:

- locale per accoglienza utenti, segreteria informazioni;
- locale per attivita diagnostiche e terapeutiche;
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- locale visita medica;
- locale per riunioni;
- spazio archivio.

Requisiti minimi organizzativi

- Presenza di personale medico ed infermieristico per tutto I'orario di apertura;

- presenza programmata delle altre figure professionali di cui al D.P.R. 7 aprile 1994, in relazione
alla popolazione del territorio servito;

- apertura 12 ore al giorno per 6 gg. la settimana, con accoglienza a domanda, organizzazione
attivita territoriale, intervento in condizioni di emergenza-urgenza;

- collegamento con il Dipartimento di Emergenza-Urgenza;

- collegamento con le altre strutture per la tutela della salute mentale di cui al D.P.R. 7 aprile
1994,

Consultorio familiare
Espleta le funzioni di cui alla legge n. 405 del 1975 e alla legge n. 194 del 1978.
Requisiti minimi strutturali e tecnologici

Numero locali e spazi in relazione alla popolazione servita. Ciascun Consultorio familiare dispone
almeno di:

- locale per accoglienza utenti, segreteria informazioni;

- locale per consulenza psicologica diagnostica e terapeutica;

- locali per visite ostetrico-ginecologiche, pediatriche, etc.;

- locale per riunioni;

- spazio archivio.

Requisiti minimi organizzativi

- Presenza delle figure professionali mediche, laureati non medici, personale infermieristico e di
assistenza sociale di cui all'art. 3 della legge n. 405 del 1975 (5);

- la dotazione di personale e la presenza nelle attivita ambulatoriali sono programmate in
relazione alla popolazione servita;

- le attivita e le prestazioni consultoriali in ambito sociale e sanitario sono caratterizzate da
unitarieta ed integrazione funzionale.

Presidi per il trattamento dei tossicodipendenti: centro ambulatoriale

Per i requisiti organizzativi, tecnologici e strutturali si richiama la normativa sull'istituzione dei Sert
di cui alla legge n. 162 del 1990 e D.M. 30 novembre 1990, n. 444 nonché quella indicata nel
D.M. 19 febbraio 1992.
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REQUISITI MINIMI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI PER
LE STRUTTURE CHE EROGANO PRESTAZIONI IN REGIME DI RICOVERO
OSPEDALIERO A CICLO CONTINUATIVO E/O DIURNO PER ACUTI

Pronto soccorso ospedaliero

L'unita organizzativa deputata all'emergenza deve assicurare gli interventi diagnostico-terapeutici
di urgenza compatibili con le specialita di cui € dotata la struttura, deve poter eseguire un primo
accertamento diagnostico strumentale e di laboratorio e gli interventi necessari alla
stabilizzazione dell'utente. Deve garantire il trasporto protetto.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
L'unita minima dovra prevedere:

- camera calda (area coperta e riscaldata di accesso diretto per mezzi e pedoni);
- locale per la gestione dell'emergenza;

- locale visita;

- locale osservazione;

- locale attesa utenti deambulanti;

- locale attesa utenti barellati;

- locale lavoro infermieri;

- servizi igienici del personale;

- servizi igienici per gli utenti;

- deposito pulito;

- deposito sporco;

- spazio registrazione/segreteria/archivio.

Requisiti minimi impiantistici

Ogni unita deputata al pronto soccorso deve possedere i seguenti requisiti:
- impianto di illuminazione di emergenza;
- impianto di gas medicali.

Requisiti minimi tecnologici

Dotazione minima strumentale deve prevedere:

- elettrocardiografo;

- cardiomonitor e defibrillatore;

- attrezzature per rianimazione cardiopolmonare;

- lampada scialitica.

Le strutture deputate all'emergenza-urgenza si articolano su piu livelli operativi legati alla
complessita delle prestazioni erogate e devono possedere requisiti tecnologici adeguati alla
complessita di tali prestazioni.
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Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazioni di Pronto Soccorso deve prevedere i seguenti requisiti
organizzativi:

- la dotazione organica del personale medico ed infermieristico deve essere rapportata alla
tipologia della struttura e al volume delle prestazioni e comunque, sullarco delle 24 ore,
l'articolazione dei turni del personale medico e infermieristico deve garantire la presenza di
almeno un infermiere e un medico.

Area di degenza

L'area di degenza deve essere strutturata in modo da garantire il rispetto della privacy dell'utente
ed un adeguato comfort di tipo alberghiero. Devono essere garantiti spazi comuni di raccordo tra
le degenze e/o i servizi sanitari nei quali prevedere utilities per gli accompagnatori o visitatori.

Requisiti minimi strutturali

La dotazione minima di ambienti per la degenza:

- camera di degenza:9 mq per posto letto non piu di 4 posti letto per camera, almeno un servizio
igienico ogni 4 posti letto, almeno il 10% delle stanze di degenza deve ospitare un solo letto;
- un locale per visita e medicazioni;

- un locale di lavoro, presente in ogni piano di degenza, per il personale di assistenza diretta;
- spazio per capo-sala;

- un locale per medici;

- un locale per soggiorno;

- un locale per il deposito del materiale pulito;

- un locale per deposito attrezzature;

- un locale, presente in ogni piano di degenza, per il materiale sporco, e dotato di vuotatoio e
lavapadelle;

- una cucina di reparto;

- servizi igienici per il personale;

- spazio attesa visitatori;

- un bagno assistito.

Per le degenze pediatriche: devono essere previsti spazi di soggiorno e svago ad uso esclusivo
dei bambini, proporzionati al loro numero. Deve essere previsto lo spazio per la presenza
dell'accompagnatore.

Per le degenze psichiatriche deve essere previsto un locale specifico per colloquilvisite
specialistiche e soggiorno in relazione al numero dei posti letto.

Nei locali di degenza per malattie infettive va attuato I'adeguamento previsto dalla legge 135/90 e
successive modifiche ed integrazioni.

Requisiti minimi impiantistici

Dotazione minima impiantistica:

- impianto illuminazione di emergenza;

- impianto forza motrice nelle camere con almeno una presa per alimentazione normale;
- impianto chiamata con segnalazione acustica e luminosa;

- impianto gas medicali: prese vuoti e ossigeno.
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Requisiti minimi tecnologici

- Carrello per la gestione dell'emergenza completo di cardiomonitor con defibrillatore e unita di
ventilazione manuale;

- carrello per la gestione terapia;

- carrello per la gestione delle medicazioni con eventuale strumentario chirurgico.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni reparto di degenza deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:
- la dotazione organica del personale addetto deve essere rapportata al volume delle attivita.

Reparto operatorio

I numero complessivo di sale operatorie deve essere definito, per ogni singola struttura, in
funzione della tipologia e complessita delle prestazioni per specialita che vengono erogate, ed in
particolare in relazione alla attivazione o meno della Day Surgery.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per il gruppo operatorio € la seguente:

- spazio filtro di entrata degli operandi;

- zona filtro personale addetto;

- zona preparazione personale addetto;

- zona preparazione utenti;

- zona risveglio utenti;

- sala operatoria;

- deposito presidi e strumentario chirurgico;

- deposito materiale sporco.

Requisiti minimi impiantistici

La sala operatoria deve essere dotata di condizionamento ambientale che assicuri le seguenti
caratteristiche igrotermiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24 gradi C

- umidita relativa estiva e invernale 40-60%

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 15 v/h

- filtraggio aria 99.97%

- impianto di gas medicali e impianto di aspirazione gas anestetici direttamente collegato alle
apparecchiatura di anestesia;

- stazioni di riduzione della pressione per il reparto operatorio. Devono essere doppie per ogni
gas

medicale/tecnico e tali da garantire un adeguato livello di affidabilita;

- impianto rilevazione incendi;
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- impianto allarmi di segnalazione esaurimento gas medicali.

Requisiti minimi tecnologici

Per ogni sala operatoria:

- tavolo operatorio;

- apparecchio per anestesia con sistema di evacuazione dei gas dotato anche di spirometro e di
monitoraggio della concentrazione di ossigeno erogato, respiratore automatico dotato anche di
allarme per deconnessione paziente;

- monitor per la rilevazione dei parametri vitali;

- elettrobisturi;

- aspiratori distinti chirurgici e per broncoaspirazione;

- lampada scialitica;

- diafanoscopio a parete;

- strumentazione adeguata per gli interventi di chirurgia generale e delle specialita chirurgiche.

Per ogni gruppo operatorio:

- frigoriferi per la conservazione di farmaci e emoderivati;
- amplificatore di brillanza;
- defibrillatore.

Per zona risveglio:

- gruppo per ossigenoterapia;
- cardiomonitor e defibrillatore;
- aspiratore per broncoaspirazione.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazione deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:

- la dotazione organica del personale medico ed infermieristico deve essere rapportata alla
tipologia e al volume degli interventi chirurgici; l'attivazione di una sala operatoria deve comunque
prevedere almeno un medico anestesista, due chirurghi e due infermieri professionali.

Punto nascita - Blocco parto

Il Punto nascita costituisce unita di assistenza per gravidanze e neonati fisiologici. L'attivita viene
svolta a livello ambulatoriale, area di degenza, blocco parto. All'interno dello stesso presidio
devono essere comungue disponibili le seguenti prestazioni diagnostiche: radiologia, le comuni
analisi chimico-cliniche ed immunoematologiche.

Il blocco parto deve disporre di spazi per lo svolgimento del parto, anche in regime di urgenza,
per la prima assistenza ai neonati e per I'attivita chirurgica di tipo ostetrico. Deve essere garantita
l'assistenza al neonato in attesa del trasporto protetto.
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Requisiti minimi strutturali

| requisiti vengono articolati rispetto a:

Spazi degenza

Oltre agli spazi specifici gia individuati per l'area di degenza indifferenziata, viene richiesta la
seguente dotazione di ambienti:

- area di assistenza neonatale in continuita con l'area di degenza di Ostetricia e Ginecologia,
privilegiando il rooming-in;

- di culle rapportato al volume di attivita svolta;

- n. 1 culla per patologia neonatale lieve;

- n. 1 incubatrice.

Blocco parto

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per il blocco parto € la seguente:

- zona filtro per le partorienti;

- zona filtro personale addetto;

- locale travaglio;

- sale parto;

- isola neonatale, localizzata all'interno della sala parto o comunicante con questa;

- sala operatoria, in assenza di blocco operatorio; deve garantire le stesse prestazioni richieste
per il gruppo operatorio;

- Zona osservazione post-partum;

- deposito presidi e strumentario chirurgico;

- servizi igienici per le partorienti;

- locale lavoro infermieri;

- deposito materiale sporco;

- spazio attesa per accompagnatore.

Requisiti minimi impiantistici

| locali travaglio e parto devono essere dotati di condizionamento ambientale che assicuri le
seguenti caratteristiche igrotermiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24 gradi C

- umidita relativa estiva e invernale 30-60%

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 6 v/h

E inoltre prevista la seguente dotazione minima impiantistica:

- impianto di gas medicali e impianto di aspirazione gas anestetici direttamente collegati alle
apparecchiature di anestesia;

- stazione di riduzione della pressione per il reparto operatorio. Devono essere doppie per ogni
gas medicale/tecnico e tali da garantire un adeguato livello di affidabilita;

- impianto rilevazione incendi;

- impianto allarmi di segnalazione esaurimento gas medicali.
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Requisiti minimi tecnologici
Sala travaglio-parto:

- testa letto con gas medicali;

- letto trasformabile per travaglio;
- lampada scialitica mobile;

- cardiotocografo.

Isola neonatale:

- lettino di rianimazione con lampade radianti;
- erogatore di 02;

- erogatore 0 compressore per aria;

- aspiratore.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazioni deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:

- la dotazione organica del personale medico ed infermieristico deve essere rapportata al volume
dei parti e comunque, sull'arco delle 24 ore, l'articolazione dei turni del personale medico e
infermieristico deve garantire la presenza di almeno un medico ostetrico e di una ostetrica;

- deve essere garantita comungue l'assistenza al neonato anche attraverso il trasporto protetto.

Rianimazione e terapia intensiva

Le attivita di rianimazione e terapia intensiva sono dedicate al trattamento intensivo dei soggetti
affetti da una o piu insufficienze d'organo acute, potenzialmente reversibili, tali da comportare
pericolo di vita ed insorgenza di complicanze maggiori.

La configurazione ambientale delle unita di rianimazione e terapia intensiva puo essere a
degenza singola o a degenze multiple.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per la rianimazione e terapia intensiva € la seguente:
- zona filtro per i degenti;

- zona filtro personale addetto;

- degenze;

- locale per pazienti infetti dotato di zona filtro;

- locale medici;

- locale lavoro infermieri;

- servizi igienici per il personale;

- deposito presidi sanitari ed altro materiale pulito;

- deposito materiale sporco.
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Requisiti minimi impiantistici

La terapia intensiva deve essere dotata di condizionamento ambientale che assicuri le seguenti
caratteristiche igrotermiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24 gradi C
- umidita relativa estiva e invernale 40-60%

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 6 v/h

E inoltre prevista la seguente dotazione minima impiantistica:

- impianto di gas medicali;

- impianto rilevazione incendi;

- impianto allarmi di segnalazione esaurimento gas medicali.

Requisiti minimi tecnologici

- Letto tecnico;

- apparecchio per anestesia con sistema di evacuazione dei gas dotato anche di spirometro e di
monitoraggio della concentrazione di ossigeno erogato, respiratore automatico dotato anche di
allarme per deconnessione paziente;

- monitor per la rilevazione dei parametri vitali;

- aspiratore per broncoaspirazione;

- lampada scialitica;

- diafanoscopio a parete;

- frigoriferi per la conservazione di farmaci e emoderivati;

- defibrillatore.

Requisiti minimi organizzativi
Ogni struttura erogante prestazioni deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:

- la dotazione organica del personale medico ed infermieristico deve essere rapportata alla
tipologia dell'attivita svolta e al volume complessivo degli interventi chirurgici effettuati.

Medicina nucleare

La Medicina Nucleare consiste in attivita diagnostica e/o terapeutica mediante l'impiego
delleproprieta fisiche del nucleo atomico ed in particolare di radionuclidi artificiali. Questi ultimi
sono impiegati per scopo diagnostico sia in vivo che in vitro.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per I'attivita di medicina nucleare ¢ la seguente:

- area dedicata all'accettazione ed attivita amministrative;

- locale destinato all'attesa degli utenti prima della somministrazione;
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- locale somministrazione all'utente di radio farmaci;

- sala di attesa calda per gli utenti iniettati;

- zona filtro con locali spogliatoio differenziati;

- servizi igienici con scarichi controllati;

- un locale destinato ad ospitare la gamma camera;

- camera calda - locale a pressione negativa, per stoccaggio e manipolazione radio farmaci e altri
prodotti radioattivi.

In caso di attivita diagnostica in vitro, questa dovra svolgersi in locali chiaramente separati
dall'attivita in vivo.

Requisiti minimi impiantistici

- Sistema di raccolta e monitoraggio degli effluenti per lo scarico dei rifiuti liquidi radioattivi
collegato con il servizio igienico destinato agli utenti iniettati con radiofarmaci e alla doccia zona
filtro;

- impianto di condizionamento con adeguato ricambio aria e con gradienti di pressioni
progressivamente decrescenti verso la camera calda dove si dovra avere il valore pit basso. Filtri
assoluti in uscita, per le aree classificate come «zona controllatax.

Requisiti minimi tecnologici

La dotazione minima tecnologica delle strutture di medicina nucleare deve prevedere:

- adeguati sistemi di monitoraggio;

- una gamma camera;

- dotazione minima di Pronto Soccorso;

- strumentazione base di un laboratorio di analisi chimico-cliniche, in caso di attivita diagnostica in
vitro.

Requisiti minimi organizzativi

- Il personale sanitario laureato e/o tecnico deve essere adeguato alla tipologia e al volume delle
prestazioni erogate;

- attivazione di un sistema di controllo di qualita;

- presso ogni struttura di medicina nucleare & previsto l'obbligo di comunicare all'utente, al
momento della prenotazione dell'indagine diagnostica, i tempi di consegna dei referti;

- qualora vi fosse disponibilita di una sola gamma camera, si dovra provvedere alla
formalizzazione di un protocollo di collaborazione con un‘altra unita operativa di medicina
nucleare, in modo da garantire la continuita terapeutica in caso di guasto alle apparecchiature.

Attivita di radioterapia

L'attivita di radioterapia € svolta mediante I'impiego di fonti radioattive e di sorgenti di radiazioni
ionizzanti ed é diretta al trattamento della malattia neoplastica e, in casi selezionati, al trattamento
di patologie non neoplastiche, a carattere malformativo e/o cronico degenerativo.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
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La dotazione minima di ambienti per l'attivita di radioterapia € la seguente:

- aree di attesa per gli utenti trattati;

- spazi adeguati per accettazione, attivita amministrative ed archivio;

- una sala di simulazione;

- un bunker di terapia;

- un locale per la conformazione dei campi di irradiazione, per la contenzione e la protezione
dell'utente in corso di terapia, per la verifica dosimetrica;

- un locale visita;

- un locale per trattamenti farmacologici brevi;

- un locale per la conservazione e manipolazione delle sostanze radioattive;

- servizi igienici distinti per gli operatori e per gli utenti;

- uno o piu spogliatoi per gli utenti in relazione alle sale di terapia e alle sale visite presenti e
comunicanti con le stesse.

Requisiti minimi tecnologici

- Simulatore per radioterapia ovvero la piena disponibilita di una diagnostica radiologica
(convenzionale o computerizzata) dedicata alla definizione tecnica e pianificazione dei
trattamenti;

- unita di terapia a fasci collimati (telecobalto terapia, acceleratore lineare);

- attrezzatura per la valutazione della dose singola e dei relativi tempi di trattamento;

- apparecchiature per il controllo dosimetrico clinico.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni unita di radioterapia deve assicurare i seguenti requisiti minimi organizzativi:

- il personale sanitario laureato e/o tecnico deve essere adeguato alla tipologia e al volume delle
prestazioni erogate;

- attivazione di un sistema di controllo di qualita;

- presso ogni struttura di radioterapia & previsto I'obbligo di comunicare all'utente, al momento
della prenotazione dell'indagine diagnostica, i tempi di consegna dei referti;

- ad ogni unita di radioterapia deve essere garantita, in caso di necessita, la possibilita di accesso
ad un settore di degenza ove sia possibile I'assistenza dei pazienti trattati;

- qualora vi fosse disponibilita di una sola unitd di terapia, si dovra provvedere alla
formalizzazione di un protocollo di collaborazione con un'altra unita operativa di radioterapia, in
modo da garantire la continuita terapeutica in caso di guasto alle apparecchiature.

Day-Hospital

Il day-hospital deve disporre di spazi per il trattamento diagnostico-terapeutico e per il soggiorno
dei pazienti in regime di ricovero a tempo parziale (di tipo diurno).

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per il day-hospital & la seguente:

- spazio da dedicare alle attivita di segreteria, registrazione, archivio;

- spazio attesa;
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- locale visita;

- ambienti dedicati alla degenza,;

- locale lavoro infermieri;

- cucinetta;

- deposito pulito;

- deposito sporco;

- servizi igienici distinti per utenti e per il personale.

Ad eccezione degli ambienti dedicati alla degenza in regime di ricovero diurno, qualora la
funzione di day-hospital si svolga allinterno di un'‘area di degenza, i servizi di supporto
sopraindicati possono essere comuni.

Requisiti minimi impiantistici

Dotazione minima impiantistica prevista € la seguente:

- impianto gas medicali;

- impianto rilevazione incendi.

Dotazione minima di arredi: camere di degenza:

- impianto chiamata sanitari con segnalazione acustica e luminosa;
- utilities per attivita alberghiera.

Dotazione minima di arredi: locale visita trattamento:

- attrezzature idonee in base alle specifiche attivita;

- lettino tecnico.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazioni deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:

- la dotazione organica del personale medico ed infermieristico deve essere rapportata al volume
delle attivita e delle patologie trattate; nell'arco delle ore di attivita di day-hospital deve essere
garantita la presenza di almeno un medico e un infermiere professionale anche non dedicati.

Day-Surgery

Con il termine chirurgia di giorno (day-surgery) si intende la possibilita clinica, organizzativa ed
amministrativa di effettuare interventi chirurgici od anche procedure diagnostiche e/o terapeutiche
invasive e seminvasive in regime di ricovero limitato alle sole ore di giorno, in anestesia locale,
loco-regionale, generale.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per il day-surgery € la seguente:

- spazio attesa;

- spazio registrazione archivio;

- filtro sala operatoria;

- sala operatoria: deve possedere gli stessi requisiti indicati per il gruppo operatorio;
- zona preparazione personale addetto;

- Zzona preparazione paziente;

- zona risveglio;

- deposito materiali sterili e strumentario chirurgico;

- locale visita;

- camera degenza,;

- cucinetta;

- servizi igienici pazienti;
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- servizi igienici personale;
- deposito pulito;
- deposito sporco.

Ad eccezione degli ambienti dedicati alla degenza in regime di ricovero diurno, qualora la
funzione di day-surgery si svolga allinterno di un'area di degenza, i servizi di supporto
sopraindicati possono essere comuni.

Requisiti minimi impiantistici

Le caratteristiche igrometriche per la sala operatoria coincidono con quelle del gruppo operatorio.
Dotazione minima di arredi: camere di degenza:

- impianto chiamata sanitari con segnalazione acustica e luminosa;

- utilities per attivita alberghiera.

Dotazione minima di arredi: locale visita trattamento:

- attrezzature idonee in base alle specifiche attivita;

- lettino tecnico.

E inoltre prevista la seguente dotazione minima impiantistica:

- impianto gas medicali;

- impianto chiamata sanitari;

- aspirazione gas medicali direttamente collegata alle apparecchiature di anestesia;

- stazioni di riduzione delle pressioni per il reparto operatorio. Devono essere doppie per ogni gas
medicale/tecnico e tali da garantire un adeguato livello di affidabilita;

- impianto allarmi di segnalazione di esaurimento dei gas medicali.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni struttura erogante prestazioni deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:

- la dotazione organica del personale medico ed infermieristico deve essere rapportata al volume
delle attivita e delle patologie trattate; nell'arco delle ore di attivita di day-surgery deve essere
garantita la presenza di almeno un medico e un infermiere professionale anche non dedicati.

Gestione farmaci e materiale sanitario
Requisiti strutturali

Il Servizio di Farmacia se presente nella struttura, deve disporre di spazi per il deposito dei
medicinali, dei presidi medico-chirurgici e sanitari, del materiale di medicazione e degli specifici
materiali di competenza.

L'articolazione interna deve consentire percorsi distinti del materiale in entrata e in uscita, con
accessibilita dall'esterno autonoma rispetto al sistema dei percorsi generali del presidio.

Devono essere inoltre presenti:

- spazio ricezione materiale/registrazione;
- deposito per farmaci e presidi medico-chirurgici;

Ministero della sanita - Dipartimento della Programmazione
QUALITA'E SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE:
Riferimenti e documentazione.



QUALITA"E SSN

- vano blindato o armadio antiscasso per la conservazione degli stupefacenti;

- locale o spazio per preparazioni chimiche;

- studio del farmacista;

- arredi e attrezzature per il deposito e conservazione dei medicinali, dei presidi medico-chirurgici,
del materiale di medicazione e degli altri materiali di competenza;

- cappa di aspirazione forzata nel locale;

- pavimenti con superficie lavabile e disinfettabile;

- pareti con rivestimento impermeabile e lavabile fino all'altezza massima di mt. 2 relativamente ai
locali adibiti a laboratorio;

- frigoriferi atti alla conservazione dei medicinali da custodire a temperatura determinata, dotati di
registratori di temperatura, di sistema di allarme, e possibilmente collegati a gruppi di continuita o
ad una linea di alimentazione preferenziale;

- armadi chiusi a chiave per la custodia dei veleni;

- attrezzature ed utensili di laboratorio obbligatori, e ogni altra dotazione di strumenti atti ad una
corretta preparazione galenica;

- deposito inflammabili debitamente autorizzato nel rispetto della normativa vigente;

- sostanze obbligatorie come previsto dalla F.U.;

- spazi adeguati per il movimento in uscita dei farmaci e altro materiale sanitario.

Ove non esista il servizio di farmacia, la struttura deve assicurare la funzione ed essere dotata di:
- spazio ricezione materiale/registrazione;

- deposito per farmaci e presidi medico-chirurgici;

- vano blindato o armadio antiscasso per la conservazione degli stupefacenti;

- arredi e attrezzature per il deposito e conservazione dei medicinali, dei presidi medico-chirurgici,
del materiale di medicazione e degli altri materiali di competenza;

- pavimenti con superficie lavabile e disinfettabile.

Requisiti minimi tecnologici

Caratteristiche igrotermiche:

- Temperatura interna invernale ed estiva 20-26 gradi C;
- umidita relativa 50% +- 5%;

- n. ricambi aria esterna/ora 2 v/h;

- classe di purezza filtrazione con filtri a media efficienza.

Servizio di sterilizzazione

Il Servizio di sterilizzazione deve prevedere spazi articolati in zone nettamente separate di cui una
destinata al ricevimento, lavaggio e confezionamento dei materiali, una alla sterilizzazione e,
infine, una al deposito e alla distribuzione dei materiali sterilizzati.

Il percorso deve essere progressivo dalla zona sporca a quella pulita.

In ogni struttura, comunque deve essere garantita l'attivita di sterilizzazione in rapporto alle
esigenze specifiche delle attivita svolte.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti per il servizio di sterilizzazione ¢ la seguente:

- locali per ricezione, cernita, pulizia e preparazione;

- zona per la sterilizzazione;

- filtro per il personale, preliminare all'accesso al deposito dei materiali sterili;
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- locale per il deposito di materiale sterile;
- locale deposito per materiale sporco;
- servizi igienici del personale.

Requisiti minimi impiantistici

Il Servizio di sterilizzazione deve essere dotato di condizionamento ambientale che assicuri le
seguenti caratteristiche igrometriche:

- temperatura interna invernale e estiva 20-27 gradi C;

- umidita relativa estiva e invernale 40-60%;

- n. ricambi aria/ora esterna 15 v/h.

E inoltre prevista la seguente dotazione minima impiantistica:

- impianto illuminazione di emergenza;

- impianto di aria compressa.

Requisiti minimi tecnologici

Dotazione minima tecnologica del Servizio di sterilizzazione:

- apparecchiatura di sterilizzazione;

- apparecchiatura per il lavaggio del materiale da sottoporre a sterilizzazione;

- bancone con lavello resistente agli acidi ed alcalini;

- pavimenti antisdrucciolo nelle zone sporche con adeguate pendenze in modo da garantire i
necessari scarichi.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni servizio di sterilizzazione deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:
- la dotazione organica del personale addetto deve essere rapportata al volume delle attivita e,
comunque, si deve prevedere all'interno dell'équipe almeno un infermiere professionale.

Servizio di disinfezione

Il servizio di disinfezione deve garantire spazi per il trattamento degli effetti personali, letterecci,
della biancheria, e in genere dei materiali infetti.

L'articolazione interna degli spazi deve consentire la netta separazione tra le zone sporche e
pulite.

Il percorso deve essere progressivo dalla zona sporca alla zona pulita.

Requisiti minimi strutturali

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate.
La dotazione minima di ambienti € la seguente:

- locale filtro del personale, con servizi igienici e spogliatoi;

- locale di pre-trattamento e disinfezione;

- deposito materiale da trattare;

- deposito pulito.
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Requisiti minimi impiantistici

Il Servizio di disinfezione deve essere dotato di condizionamento ambientale che assicuri le
seguenti caratteristiche igrometriche:

- temperatura interna invernale e estiva 20-27 gradi C;

- umidita relativa estiva e invernale 40-60%;

- n. ricambi aria/ora esterna 15 v/h.

E inoltre prevista la seguente dotazione minima impiantistica:

- impianto illuminazione di emergenza;

- impianto di aria compressa.

Requisiti minimi tecnologici

Il servizio di disinfezione deve essere dotato di:

- apparecchiature idonee al trattamento del materiale;

- pavimenti antisdrucciolo nelle zone sporche con adeguate pendenze in modo da garantire i
necessari scarichi.

Requisiti minimi organizzativi

Ogni servizio di disinfezione deve prevedere i seguenti requisiti organizzativi:
- la dotazione organica del personale addetto deve essere rapportata al volume delle attivita e,
comunque, si deve prevedere all'interno dell'équipe almeno un infermiere professionale.

Servizio mortuario

Il Servizio mortuario deve disporre di spazi per la sosta e la preparazione delle salme e di una
camera ardente.

In termini di accessibilita devono essere consentite l'entrata e l'uscita autonoma senza
interferenze rispetto al sistema generale dei percorsi interni della struttura.

Deve essere previsto un accesso dall'esterno per i visitatori.

Requisiti minimi strutturali

Il servizio deve essere dotato di:

- locale osservazione/sosta salme;

- camera ardente;

- locale preparazione personale;

- servizi igienici per il personale;

- servizi igienici per i parenti;

- sala per onoranze funebri al feretro;
- deposito materiale.

Requisiti minimi impiantistici

Il Servizio mortuario deve essere dotato di condizionamento ambientale che assicuri le seguenti
caratteristiche igrometriche:

- Temperatura interna invernale ed estiva non superiore a 18 gradi C per i locali con presenza di
salme;
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- umidita relativa 60% +- 5;

- n. ricambi aria/ora esterna 15 v/h.

E prevista la seguente dotazione minima impiantistica:
- impianto illuminazione di emergenza.

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI SPECIFICI PER
LE