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istituzionale e programmi di valutazione esterna”

La ricerca: gli obiettivi

Obiettivo generale

contribuire al dibattito sul rapporto tra accreditamento delle 

strutture sanitarie e sicurezza del paziente

Obiettivo specifico

Stato dell’arte della gestione del rischio clinico e della sicurezza del 

paziente nei programmi di accreditamento regionali e in alcuni 

programmi di valutazione esterna a livello internazionale



La ricerca: la struttura e la 

metodologia

Tre principali aree di studio

Parte prima - I requisiti per la sicurezza del paziente nei Manuali 

regionali di accreditamento istituzionale

Analisi dei manuali vigenti (principi generali di sistema per le strutture 

ospedaliere)

Parte seconda - I requisiti per la sicurezza del paziente nei programmi 

internazionali di valutazione esterna

Analisi dei manuali di (alcuni) programmi di accreditamento all’eccellenza

Parte terza - Il punto di vista degli opinion leader

Studio qualitativo tramite somministrazione di interviste semistrutturate

focus su misure per la sicurezza del paziente-stato dell’arte internazionale



La ricerca: l’articolazione 

temporale

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

Analisi manuali regionali

Analisi manuali internazionali

Consultazione esperti

Stato dell'arte indicatori patient safety

Stesura relazione finale

18 mesi



La ricerca: il gruppo di lavoro

Giovanni Caracci - Agenas

Quinto Tozzi – Agenas

Barbara Labella - Agenas

Susanna Melini - Agenas

Alberto Fiore – Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma

Antonio Lazzarino – Imperial College - Londra



La ricerca: i risultati

In fase di approvazione



La ricerca: i risultati

• Analisi dei requisiti per la sicurezza contenuti nei 

Manuali regionali di Accreditamento

• Il punto di vista degli opinion leader

Quinto Tozzi

•Analisi dei requisiti per la sicurezza facenti parte dei 

principali programmi di accreditamento internazionale

Alberto Fiore
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• Raccolta dei Manuali di accreditamento delle Regioni e P.A.

• Analisi dei requisiti per la sicurezza contenuti nei 

Manuali regionali di Accreditamento

• Raccolta dei principali Manuali di accreditamento 

internazionali

• Analisi dei requisiti per la sicurezza facenti parte dei 

principali programmi di accreditamento internazionale

• Il punto di vista degli opinion leader

il  percorso:
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• Raccolta dei Manuali di accreditamento delle Regioni e P.A.

• Analisi dei requisiti per la sicurezza contenuti nei 

Manuali regionali di Accreditamento

• Raccolta dei principali Manuali di accreditamento 

internazionali

• Analisi dei requisiti per la sicurezza facenti parte dei 

principali programmi di accreditamento internazionale

• Il punto di vista degli opinion leader

il  percorso:
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osservazioni e criticità:

1 – Disomogeneità dell’architettura di alcuni 

Manuali (parte generale e specifica)

2 - Aggiornamento continuo di alcuni contenuti

2a – Gli aggiornamenti non sono sempre contenuti 

nei Manuali ma anche in altri atti normativi

2b – Difficoltà a reperire questi atti

3 – Alcuni requisiti per la sicurezza in alcune 

Regioni sono contenuti nei requisiti 

autorizzativi.

qt 2011
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il metodo:

Manuali di Accreditamento

Parte  Generale Parte  Specifica

•

•

• Camera Operatoria 

•

•

•

Requisiti inerenti la SICUREZZA dei pazienti

qt 2011
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il metodo:

Manuali di Accreditamento

Requisiti  DIRETTI Requisiti  INDIRETTI

Requisiti inerenti la SICUREZZA dei pazienti

qt 2011
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Modalità di raccolta e rappresentazione 

dei requisiti dei Manuali: 

il metodo:

qt 2011
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il metodo:

qt 2011

Modalità di raccolta e rappresentazione 

dei requisiti dei Manuali: 
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il metodo:

qt 2011

Modalità di raccolta e rappresentazione 

dei requisiti dei Manuali: 
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il metodo:

qt 2011

Modalità di raccolta e rappresentazione 

dei requisiti dei Manuali: 
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i risultati:

Tutti i Manuali contengono requisiti inerenti la 

gestione del rischio e la sicurezza dei pazienti

I requisiti diretti sono nella maggior parte dei 

casi contenuti nell’area riferibile alla qualità

In qualche caso (Manuali più recenti) è presente 

una specifica area dedicata al rischio clinico

qt 2011
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I requisiti indiretti sono nella maggior parte dei 

casi variamente distribuiti nelle aree dei Manuali 

(sia nella parte generale che in quella specifica).

I requisiti per la sicurezza dei pazienti sono 

variamente esplicitati 

i risultati:

L’attenzione alla sicurezza dei pazienti è andata 

crescendo in questi ultimi anni

qt 2011
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A volte sono quasi delle dichiarazioni di principio 

e raramente sono presenti gli indicatori con cui  

valutare alcuni aspetti della sicurezza

Attenzione!:

Ciò non significa che il problema non sia affrontato ma 

che è spesso normato in altre iniziative trasversali e/o 

parallele

i risultati:
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i risultati:
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i risultati:
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i risultati:

qt 2011



17

i risultati:
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Requisiti specifici (diretti e indiretti) 

di Camera Operatoria

Sono variabili per numero e tipologia

Per uno stesso requisito è variabile il livello di 

dettaglio

A volte vi è sovrapposizione con i requisiti 

autorizzativi

i risultati:
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i risultati:
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i risultati:
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i risultati:
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i risultati:
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Il punto di vista degli opinion leader:

Uno studio di tipo qualitativo per mezzo della 

somministrazione di interviste semistrutturate a professionisti 

istituzionali esperti della materia.

i risultati:
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011
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i risultati:

qt 2011



32

i risultati:

qt 2011
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i risultati:

1

qt 2011

Approccio sistemico alla sicurezza
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i risultati:

2

qt 2011

il  metodo

la  strategia
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i risultati:

3

qt 2011



36

Analisi  qualitativa:
i risultati:
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Analisi  qualitativa:
i risultati:
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Analisi  qualitativa:
i risultati:
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Analisi  qualitativa:
i risultati:
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conclusioni:

Lo studio ha contribuito a fare il punto su un 

aspetto dell’accreditamento in rapido divenire e di 

sempre maggiore importanza per i pazienti, le 

istituzioni, le amministrazioni e gli operatori 

sanitari.
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conclusioni:

Sono stati individuati, sulla base del confronto tra i 

Manuali regionali ed internazionali ed in base alle 

indicazioni degli esperti alcuni concetti, aspetti e 

requisiti “di base” per la sicurezza dei pazienti su 

cui iniziare un eventuale percorso di condivisione.
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Lo studio è anche servito a mettere a punto un 

nuovo modello di lavoro e di ricerca che parte 

dalla raccolta e  dall’analisi della teoria e delle 

prassi operative a livello regionale, nazionale ed 

internazionale, le elabora anche base 

dell’esperienza di esperti e produce una sintesi

concettuale messa a disposizione di tutti coloro 

che la vogliano utilizzare.  

conclusioni:

qt 2011
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GRAZIE

a tutti

per l’attenzione

qt 2011
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“Requisiti per la sicurezza del paziente: accreditamento 

istituzionale e programmi di valutazione esterna” 

Convegno internazionale: Accreditamento, programmi di 

valutazione esterna e sicurezza

Roma, 7 marzo 2011 Alberto Fiore



• Ampio interesse dei modelli di accreditamento sulle 

tematiche relative alla sicurezza delle cure

• Confronto con modelli internazionali per l’identificazione 

delle best practices e il trasferimento delle conoscenze

Perché analizzare i temi della sicurezza nei modelli di 

accreditamento internazionale



Dimensioni UK Canada Australia EHCI USA WHO-

PATH

N° di inclusioni della 

dimensione nel modello

Accettabilità X 1

Accessibilità X X X X 4

Appropriatezza X X 2

Produttività X 1

Competenza e capacità X X X X 4

Continuità X X 2

Efficacia X X X X X X 6

Efficienza X X X X 4

Equità X X X X 4

Centralità del paziente X X X X X 5

Sicurezza X X X X 4

Sostenibilità X 1

Tempestività X X 2

La sicurezza è presente nei modelli concettuali di 

valutazione della performance ospedaliera?



La sicurezza è presente nei modelli concettuali di 

valutazione della performance ospedaliera?

A performance assessment framework for European hospitals: The WHO Regional Office for Europe 

PATH project



Il progetto ALPHA e l’ISQUA International 

accreditation program

• L’obiettivo del progetto ALPHA è stato quello di mettere assieme il mondo 

dell’accreditamento:

– sviluppando una serie di principi comuni ai programmi di 

accreditamento

– garantendo che le dimensioni della qualità e sicurezza delle cure 

vengano considerate opportunamente all’interno dei manuali di 

accreditamento attraverso l’individuazione di alcuni principi 

internazionali su cui costruire gli standards:

• coinvolgimento dei pazienti nelle attività assistenziali

• diritti dei pazienti

• centralità del cliente

• monitoraggio della qualità

• collegamento ed accordi con altri fornitori di assistenza sanitaria

• gestione del rischio

• coinvolgimento degli operatori nella pianificazione strategica

• chiari processi manageriali



ISQUA international accreditation program

These standards contain 6 principles as follows:

• Quality Improvement

• Patient/Service User Focus

• Organisational Planning and Performance

• Safety

• Standards Development

• Standards Measurement 



I modelli di valutazione esterna funzionano?

‘Considering the amount of time and money spent on 

organisational assessment, and the significance of the issue to 

governments, it is surprising that there is no research into the cost-

effectiveness of these schemes’

Øvretveit J. Quality Evaluation and Indicator Comparison in Health Care.

Int J Health Plann Manage 2001; 16: 229–241.



External assessment – Marquis 

Conclusions It appears that quality and safety structures and procedures are more evident in hospitals 

with either the type of external assessment

Dimension % Score 

Accredited

% Score 

Certified

% Score 

Neither

Management (28 criteria) 72.0 53.4 43.7

Patient rights (53 criteria) 70.0 72.4 63.7

Patient safety (41 criteria) 71.9 55.9 49.4

Clinical organization (55 criteria) 63.3 62.8 47.8

Clinical practice (32 criteria) 51.3 37.4 34.6

Environment (20 criteria) 76.1 73.8 68.0

Overall (229 criteria) 66.9 60.0 51.2

C. Shaw et all. - Accreditation and ISO certification: do they explain differences in quality management in European hospitals?

International Journal  for Quality in Healthcare 

Volume 22 Issue 6 December 2010 



Accreditamento e il miglioramento della 

performance del sistema sanitario

• I requisiti e il processo di accreditamento 

contribuiscono alla standardizzazione del sistema 

sanitario

– “Incoraggiano le strutture che stanno lavorando 

bene e stimolano le altre a lavorare meglio”

• Riducono le differenze tra le strutture 

• “Alzano l’asticella”



Accreditamento: un Trend internazionale

• Gli U.S.A., il Canada e l’Australia hanno I più vecchi 
sistemi di accreditamento

• In Europa, Germania, Francia, Irlanda, Spagna e Italia 
hanno sistemi di accreditamento giovani

• In Giappone, Korea, Malaysia, e Thailandia, ci sono 
sistemi di accreditamento istituzionale

• La WHO riconosce e sostiene il modello di 
accreditamento delle strutture sanitarie



I  modelli di accreditamento

Programma di

valutazione

esterna

Anno di

avvio del

programma

N°

organizzazioni

accreditate

Accreditamento

ISQUA

Attuazione di un

Programma

internazionale di

valutazione esterna (n°

di organizzazioni

internazionali

accreditate)

Anno di

pubblicazione

del manuale

Accreditation

Canada (Canada)
1958 927 si si (17) 2007

Joint Commission

International

(USA)
1951 >18000 si si (349) 2008

Australian Council

on Healthcare

Standards

(Australia)

1974 1211 si si (3) 2006

Haute Autoritè de

Santè (Francia) 1996 >3000 no no 2009

Department de

salut de Catalunya

(Catalogna)
1981 85 no no 2005

CHKS (UK) 1989 (Kings 

Fund)
117 si si (43) 2005



I modelli di accreditamento analizzati



Requisiti diretti

Area Numero di standard identificati

Diritti degli utenti 8

Cura del paziente (procedure attività critiche-emergenze) 7

Risorse umane (Formazione specifica sulla sicurezza) 13

Qualità e rischio clinico (Principi ed Obiettivi) 13

Qualità e rischio clinico (Programmi, piani di lavoro per la 

gestione del rischio clinico ed il miglioramento dei risultati)

78

Qualità e rischio clinico (Eventi avversi, banche dati e 

sinistri)

11

Qualità e rischio clinico (Azioni legali subite – risarcimento 

danni)

0

Gestione ed utilizzo dei farmaci 20



Requisiti indiretti

Area Numero di 

standard 

identificati

Comunicazione Diritti degli utenti (Informazione al paziente) 18

Comunicazione Diritti degli utenti (Consenso Informato) 9

Risorse umane (Formazione  e addestramento) 6

Risorse umane (Affiancamento personale neoassunto e neoassegnato) 2

Risorse umane (Coordinamento e Comunicazione) 6

Gestione delle infrastrutture e delle risorse tecnologiche (Manutenzione e gestione impanti/ 

tecnologie)

24

Gestione delle infrastrutture e delle risorse tecnologiche (Addestramento sull’utilizzo di nuove 

tecnologie e sull’uso sicuro ed appropriato delle  apparecchiature biomediche)

2

Gestione delle infrastrutture e delle risorse tecnologiche (Apparecchi vitali e critici) 1

Miglioramento della qualità (cartella clinica – documentazione sanitaria) 10

Miglioramento della qualità (Percorsi assistenziali generali) 10

Miglioramento della qualità (Percorsi assistenziali – accesso all’assistenza) 8

Miglioramento della qualità (Percorsi assistenziali – processo di cura) 21

Miglioramento della qualità (Percorsi assistenziali – continuità delle cure) 8

Miglioramento della qualità (Gestione dei Servizi) 6



La patient safety nei modelli di accreditamento 

internazionali

Prevenzione e 

controllo infezioni 

ospedaliere

Programma di 

gestione del 

rischio

Monitoraggio e 

miglioramento 

continuo (eventi 

avversi, near miss, 

qualità cartella, 

infezioni ecc.)

Comunicazione (ad 

es. organizzazione, 

paziente, interfacce, 

strutture ospedaliere, 

equipe)

Qualificazione e 

Formazione (ad 

es. operatore, 

paziente)

Gestione e 

utilizzo dei 

farmaci

Identificazione 

e valutazione 

del paziente

Sicurezza nei 

processi critici (ad 

es. sala operatoria, 

emoderivati, cadute 

e ulcere, ecc.)

Gestione 

doc. 

sanitaria

Gestione e 

sicurezza 

delle 

infrastrutture 

e risorse 

tecnologiche

Approccio 

proattivo e 

preventivo

Gestione 

delle 

emergenze



Focus sulla valutazione e il miglioramento della 

sicurezza
• I requisiti sulla gestione del rischio nei modelli di accreditamento di 

per se non garantiscono la sicurezza delle prestazioni ma 

l’accreditamento viene utilizzato come strumento di miglioramento:

o implementazione azioni per la sicurezza del paziente

o utilizzo sistematico di dati e informazioni per l’analisi delle 

attività legate alla gestione del rischio (monitoraggio delle attività)

o miglioramento continuo della sicurezza

Garanzia di sicurezza e miglioramento progressivo



Aree specifiche sulla sicurezza delle cure

Sezioni/ standard specifici sulla gestione del rischio:

• obiettivi per la sicurezza del paziente (JCI)

• pratiche obbligatorie dell’ente (Accreditation Canada)

• Standard sulla sicurezza, standard sul miglioramento della qualità 

e la gestione del rischio, Standard sulla sicurezza delle 

infrastrutture e delle attività (ACHS)



Focus sul coinvolgimento e centralità del 

paziente
Sono presenti numerose evidenze che suggeriscono che il 

coinvolgimento dei pazienti migliora la sicurezza e la qualità delle 

cure:

– I pazienti debbono partecipare alla fase di analisi, progettazione e 

implementazione dei servizi 

– Il paziente deve essere consapevole degli aspetti legati alla 

sicurezza delle cure

– Il personale ed i servizi debbono essere organizzati in maniera da 

garantire la sicurezza del paziente



Focus sulla comunicazione e il clinical 

handover
– Sono presenti standard specifici in relazione a questa area 

conosciuta come una delle principali cause di errore

– Standardizzazione dei sistemi di comunicazione all’interno delle 

strutture sanitarie



Focus sulla organizzazione per la gestione 

della sicurezza
– Gli standard sulla sicurezza non entrano in merito alla struttura 

organizzativa ma individuano semplicemente la necessità di un 

programma

– Coordinamento tra tutte le componenti delle attività di controllo e 

monitoraggio della qualità dell’organizzazione

– Sono chiaramente delineati i ruoli e le responsabilità del personale in 

relazione all’erogazione delle cure e alla sicurezza dei pazienti

– Si evita una deresponsabilizzazione derivante dall’esistenza di una 

struttura a cui delegare il compito ma la cultura della sicurezza 

pervade l’intera organizzazione  



Focus sulla prevenzione, la proattività: la 

learning organisation e la cultura del 

cambiamento
– Le organizzazioni sono consapevoli che le cose possono andar 

male

– E’ necessario anticipare quello che potrebbe andar male

– E’ necessario cercare opportunità per migliorare la pratica clinica e 

prevenire danni al paziente

– Individuare azioni correttive se qualcosa ha determinato un errore

– Definire un sistema di indicatori per valutare le attività e migliorarle 

– Costruire la cultura della prevenzione all’interno della pratica clinica

– E’ necessario identificare i bisogni formativi del personale

– La cultura del cambiamento deve permeare l’intera organizzazione 



Domande

E’ possibile pensare ad un set minimo di standard per la sicurezza 

del paziente in ogni organizzazione? 

O la sicurezza essendo un outcome del processo di 

accreditamento dovrebbe pervadere tutti gli standard?

Come integrare in maniera efficace il miglioramento continuo 

all’interno degli standard sulla sicurezza del paziente?

E’ possibile definire un set di indicatori per il monitoraggio della 

performance dell’organizzazione in termini di sicurezza del 

paziente?



Grazie per l’attenzione

alberto.fiore@rm.unicatt.it


