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Introduzione

| requisiti del programma di Accreditamento Istituzionale LR 22/2002 vanno letti in continuita con quelli gia esistenti nel programma di Autorizzazione all’esercizio LR 22/2002
avendo anche una visione integrata con quelli del programma sperimentale di Accreditamento di Eccellenza.

| requisiti sono sempre riferiti alla “FUNZIONE” esercitata da una certa Unitda Operativa/Dipartimento operante all'interno dell’ Azienda Sanitaria, e viene privilegiato
I'approccio di tipo processuale piuttosto che quello di struttura.

Data la variabilita dei modelli organizzativi (pubblico/privato, funzioni semplici e complesse, ospedale/territorio, ecc.) le liste denominate “ESEMPI DELLE POSSIBILI EVI-
DENZE" sono soltanto degli esempi che non necessariamente devono essere tutti presenti e che possono anche essere integrati da altre evidenze. Infatti si tratta so-
lamente di suggerimenti per facilitare I'autovalutazione e la valutazione esterna al fine di calibrare I'intero sistema di autovalutazione e valutazione da parte del gruppo di ve-
rifica (GTM ARSS).

Visto che la maggior parte delle funzioni & senza una lista di verifica dei requisiti specifici, nelle liste di verifica dei Requisiti Generali di Accreditamento Istituzionale vengono

distinti i requisiti che dovrebbero essere di “competenza” dell'intera organizzazione (e quindi valutati una sola volta per tutte le funzioni) da quelli che invece dovranno essere
valutati per ogni singola funzione da accreditare (indipendentemente dal fatto che esista 0 meno la scheda specifica).
Si precisa comunque che anche i requisiti che vengono valutati una volta sola per l'intera organizzazione hanno a volte dei riflessi nella singola funzione da accreditare.

| requisiti per singola funzione devono essere visti sia per attivita di ricovero ordinario e di day hospital, nonché per I attivita ambulatoriale.



AREA 1. Requisiti organizzativi: politiche, obiettivi ed attivita

La Direzione aziendale, le politiche, I'organizzazione e il piano di lavoro

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO01.AC.1.5- La Direzione
aziendale ha definito e documen-
tato le politiche complessive dell'
Azienda per la qualita dell'assi-
stenza

Dai diversi documenti di pianificazione strategica
devono risultare la visione, la missione, le politiche,
le strategie e gli obiettivi generali dell'organizza-
zione relativi alle dimensioni della qualita dell'assi-
stenza, in un’ottica di governace integrata:

— professionale (es. sicurezza dei pazienti, gestio-
ne dei processi assistenziali, documenti di indi-
rizzo clinico, appropriatezza, priorita cliniche, ef-
ficacia e indicatori clinici, valutazione della tecno-
logia sanitaria, ecc.);

— organizzativa (es. efficienza, modelli organizzati-
vi, project management, gestione delle risorse,
informatizzazione, gestione delle competenze,
ecc.);

— relazionale (es. umanizzazione, centralita del
paziente, gestione della Carta dei servizi, infor-
mazione e consenso, audit civico, ecc.).

— Atto aziendale o altro documento ana-
logo

— Documento specifico sulla qualita
dell'assistenza (es. Piano della quali-
ta)

— Direttive di budget o altro documento
analogo

— Altri documenti generali e/o settoriali
di pianificazione strategica (es. per la
sicurezza clinica, 'assistenza ambula-
toriale, Piani di zona o documenti ana-
loghi, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per 'intera or-
ganizzazione

GENER01.AC.1.5.1- Per lo svi-
luppo delle politiche per la qualita
dell'assistenza sono stati consul-
tati i responsabili di struttura or-
ganizzativa

| responsabili gerarchici e/o funzionali delle struttu-
re organizzative (ospedale, distretto, prevenzione
dipartimenti, UOC/SOC e UOS/SOS) devono esse-
re coinvolti nella fase di definizione delle politiche
complessive per la qualita dell'assistenza, sia per
dare il loro fattivo contributo e sia per garantire la
congruenza di tali politiche con I'operativita dei li-
velli organizzativi aziendali.

— Lettere di convocazione e/o verbali
e/o foglio firme del Collegio di direzio-
ne con specifici ordini del giorno

— Descrizione delle procedure di stesura
di alcuni documenti (es. gruppi di lavo-
ro, bozze e documenti di consultazio-
ne, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO01.AC.1.5.2- Le politiche
per la qualita sono portate a co-
noscenza degli operatori

Tutti gli operatori coinvolti devono essere informati
sull'esistenza dei documenti che descrivono le poli-
tiche complessive per la qualita dell'assistenza e
devono potervi accedere. Tale coinvolgimento &
essenziale per garantirne la successiva applicazio-
ne competente, consapevole e responsabile.

— Presenza dei documenti nella rete
internet/intranet

— Distribuzione cartacea dei documenti

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme di riunioni e presenta-
zioni generali (es. incontri di fine an-

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

no, incontri di budget)

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme di riunioni e presenta-
zioni specifiche nelle strutture operati-
ve (es. riunione di dipartimento o di
reparto)

— Attivita formative specifiche

GENERO01.AC.1.6- La Direzione
Aziendale effettua periodicamen-
te un'analisi dei bisogni della pro-
pria utenza

La specifica analisi dei bisogni dell'utenza integra
le disposizioni normative generali e consente una
piu accurata pianificazione e programmazione dei
servizi e delle attivita.

| bisogni dell'utenza possono essere relativi alle

dimensioni della qualita dell’assistenza:

— professionale (es. mortalita/morbosita della po-
polazione, presenza di patologie specifiche e/o di
gruppi a rischio, continuita assistenziale, ecc.);

— organizzativa (es. accessibilita fisica e ammini-
strativa, semplificazione delle procedure, modifi-
ca degli orari, ecc.);

— relazionale (es. informazione, strumenti e lin-
guaggi della comunicazione, ecc.).

— Risultati delle analisi epidemiologiche

— Bilancio di salute e/o relazioni socio-
sanitarie

— Analisi dei determinanti della salute

— Verbali di incontri con le parti interes-
sate (es. associazioni di pazienti e/o
di volontariato, associazioni di catego-
fria, ecc.)

— Occasioni di controllo condiviso con i
cittadino (es. conferenza dei servizi,
segnalazioni/reclami, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO01.AC.1.7- Fin dal primo
contatto la struttura valuta se € in
grado di soddisfare i bisogni
dell'utente e si attiva per soddi-
sfarli

La valutazione sulle capacita della struttura/attivita
di soddisfare i bisogni dell'utente pud avvenire in
tre contesti:

1) quando I'utente si rivolge al Centro unico di pre-
notazione e/o all'Ufficio relazioni con il pubblico
elo agli sportelli distrettuali e/o direttamente alle
strutture operative per prenotare o avere infor-
mazioni su specifiche prestazioni;

2) quando il paziente viene assistito direttamente
da operatori sanitari nel corso degli interventi di
emergenza sanitaria territoriale, in pronto soc-
corso, in reparto, nell’attivita ambulatoriale € a
domicilio.

3) Capacita di indirizzare I'utente verso strutture e-
sterne all’Azienda, qualora I'azienda stessa non

— Linee guida, procedure, opuscoli e al-
tro materiale (cartaceo e on line) per
informare gli operatori del CUP,
del’URP, degli sportelli distrettuali e
delle altre strutture sulle potenziali ri-
sposte assistenziali che I'organizza-
zione nel suo complesso € in grado di
dare (es. tipologia di prestazioni, orari,
costi, ecc.)

— Protocolli della Centrale operativa 118

— Protocolli del Pronto soccorso (es.
triage)

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione




- Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito .. . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
sia in grado di soddisfare la prestazione (tempi o
per tipologia).
La Direzione della Struttura organizzativa, le politiche e I'organizzazione
. Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito .. . P .
del requisito di possibili evidenze applicazione

GENER01.AC.2.5- Il documento
delle politiche della struttura &
stato elaborato oltre che con la
Direzione Aziendale con il contri-
buto del personale della struttura
organizzativa

La Direzione delle Strutture organizzative (ad e-
sempio Direttori di Struttura complessa) documenta
le politiche concordate con la Direzione Strategica,
attraverso apposizione di firma e timbro sul docu-
mento. Inoltre si richiede il coinvolgimento di tutti i
livelli all'interno della struttura attraverso riunio-
nifincontri di condivisione.

— Documenti delle politiche della struttu-
ra

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni con il
personale

— Schede di budget con elementi quanti-
tativi e qualitativi

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENER01.AC.2.6- Il documento
delle politiche della struttura &
stato elaborato con il personale di
altre strutture o servizi diretta-
mente coinvolti

I documento delle politiche della struttura dovrebbe
essere redatto e condiviso da tutte le persone coin-
volte ai diversi livelli o per almeno le struttu-
re/servizi con le quali si hanno piu frequenti intera-
zioni (ad esempio con le U.0.C del proprio Diparti-
mento, con il Laboratorio, con I'Anatomia Patologi-
ca, Radiologia, Pronto Soccorso, ...).

— documenti delle politiche della struttu-
ra/attivita.

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni con le al-
tre strutture e servizi.

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO01.AC.2.7- Il documento
¢ verificato e revisionato dalla Di-
rezione ad opportuni intervalli

Esiste una procedura che preveda, ad intervalli di
tempo prestabiliti, che il documento sia revisionato
ed aggiornato dalla Direzione di struttura.

— Procedura di elaborazione/revisione
documento delle politiche della struttu-
ra.

— Documenti con la data della revisione
e la firma della direzione della struttu-
ra.

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO01.AC.2.8.1- La Direzio-
ne definisce per le prestazio-

ni/servizi erogati regolamenti in-
terni e/o standard di prodotto in-

Presenza di documenti che esplicitano i servizi e-
rogati dall'azienda e le modalita con le quali vengo-
no offerti (tempi di attesa, modalita di ritiro referti

— Documenti che contribuiscono a defi-
nire le modalita operative di erogazio-
ne delle prestazioni e dei servizi (es.
nomenclatori delle prestazioni, tariffa-

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
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- Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito .. . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
tesi come linee guida, protocolli o | ecc.) Elaborazione e revisione di documenti conte- ri, orari, procedure di erogazione, ope- | per ciascuna
profili di cura aziendali (PCA) ag- | nenti le Linee Guida Aziendali, percorsi e Profili di ratori coinvolti, tempi di attesa, ritiro | funzione

giornati.

cura e/o percorsi clinico assistenziali.

dei referti, standard di riferimento,
ecc.) datati e firmati

GENERO01.AC.2.8.2- | regola-
menti interni e gli standard di
prodotto sono tempestivamente o
periodicamente aggiornati

| diversi documenti che contribuiscono a definire in
modo specifico le modalita operative di erogazione
delle prestazioni e dei servizi devono essere ag-
giornati.

— Presenza di documenti aggiornati

— Procedure di aggiornamento dei rego-

lamenti interni.

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO01.AU.2.8.3- La Direzio-
ne definisce all'interno del budget
o di rapporti attivita/risorse i pro-
getti obiettivo

E’ prevista I'attivazione di progetti di miglioramento.

Per la valutazione dell'attivita svolta, & necessario
che i progetti siano accompagnati da alcuni ele-
menti minimi di valutazione (es. indicatori, parame-
tri di valutazione, schede di monitoraggio, ecc.).

— Scheda di budget o altro documento
analogo che riporta i progetti ed i rela-

tivi elementi di valutazione
— Schede operative di progetto

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione




\ AREA 2. Requisiti organizzativi: valutazione del raggiungimento degli obiettivi programmati interni alla struttura

\ Responsabilita e Organizzazione nella Valutazione

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO02.AC.1.1.1- La Struttura
effettua la valutazione periodica
delle attivita

Con la valutazione periodica delle attivita la struttu-
ra produce un documento sintetico sui risultati rag-
giunti

— Report/documenti periodici sulle attivi-
ta svolte (complessivi e di dettaglio)
— Verbali del Nucleo di valutazione

Questo requisi-
to deve essere
valutato

per ciascuna
funzione

GENERO02.AC.1.1.2- Le procedu-

Documenti di incarico del/i Responsabile/i incaricati

— Atto aziendale
— Matrice delle responsabilita

Questo requisi-
to deve essere

re prevedono l'assegnazione del- | della valutazione che attestino che questa respon- | Lelttetzreldi incaripczjgi rzs;l)lonsta{\.b@lti‘della Vaelﬁf;goscuna

le responsabilita per ogni specifi- | sabilita & stata formalmente attribuita valutazione periocica defle atiivita perc

ca valutazione/controllo — Procedure di monitoraggio e valuta- | funzione
zione periodica delle attivita

\ La Capacita di valutare obiettivi
" Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito g . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
— Procedure di valutazione degli obiettivi
assegnati
La valutazione del raggiungimento degli obiettivi di | — Report finali sulle attivita svolte (com-
GENER02.AC.2.1.2 - E' valutato | attivita delle singole strutture rappresenta plessivi e di dettaglio) Valutato

il grado di raggiungimento degli
obiettivi di attivita definiti in base
ai bisogni

I'occasione per verificare (in itinere e a posteriori)
I'effettiva realizzazione di quanto era stato pianifi-
cato sulla base dei bisogni rilevati..

Si veda1.5,1.6,1.7

— Valutazioni finali dei responsabili di
struttura operativa, dipartimento e o-
spedale/distretto/prevenzione

— Verbali del Nucleo di valutazione

— Direttiva di budget o altro documento
analogo

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER02.AC.2.1.4 - E' valutato
il grado di raggiungimento degli
obiettivi in termini di costi soste-

Nei Reports del Controllo di Gestione si valuta il
grado di raggiungimento degli obiettivi delle singole
strutturein termini di risorse consumate (costi so-

— Procedure di valutazione degli obiettivi
assegnati
— Report finali sui consumi e sui costi

Valutato
una volta sola
per l'intera or-
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

nuti per prestazioni/servizi ero-
gati e/o processi assistenziali

stenuti) per I'erogazione delle prestazioni

(complessivi e di dettaglio)

— Valutazioni finali dei responsabili di
struttura operativa, dipartimento e o-
spedale/distretto/prevenzione

— Verbali del Nucleo di valutazione

— Direttiva di budget o altro documento
analogo

ganizzazione

La regolare rivalutazione dei pazienti per verificare
il progressivo raggiungimento degli obiettivi clinico-

assistenziali pud avvenire con modalita diverse a
seconda degli ambiti assistenziali (es. ricovero e
ambulatorio), delle tipologie di pazienti (es. acuti e

cronici) e delle specifiche condizioni cliniche.

La continua rivalutazione degli obiettivi assistenziali
presuppone, in ogni caso, la loro esplicita definizio-
ne a priori.

Possono essere fatti alcuni esempi:

— Documenti della cartella clinica ospe-
daliera
— Documenti della cartella clinica ambu-

a) nel contesto dell'assistenza ospedaliera, € pras- latoriale Questo requisi-
GENERO02.AC.2.2 - |l paziente & si consolidata che il paziente venga continua- _ Piani di assistenza individualizzata to deve essere
rivalutato ad intervalli regolari per mente rivalutato durante l'intero episodio di rico- ) . valutato in mo-
valutare il grado di raggiungimen- |  vero e, se necessario, anche per un breve peri- | Schede,.scale di va_Iuta2|one, qheqk- do specifico
to degli obiettivi clinico- odo di follow up successivo alla dimissione; st € altr dqcumeptl che .aFtegtl'no L per ciascuna
assistenziali b) nel contesto specialistico ambulatoriale, di nor- mor]ltoragg[o degli obiettivi linico- funzione
ma gli obiettivi clinico-assistenziali vengono rag- aSS|.sterllz.|a.I| o .
giunti nel corso della visita, anche se per alcune | ~ Audit clinici per migliorare la capacita
patologie (es. diabete, cardiopatie, disturbi della | della struttura/attivita di rivalutare re-
coagulazione, ecc.) i pazienti vengono invitatia |  dolarmente i propri pazientl
sottoporsi a successivi controlli per periodi di
tempo pit 0 meno lunghi;
c) in alcuni contesti assistenziali (es. assistenza
psichiatrica, consultorio familiare, dipendenze,
ecc.) gli obiettivi clinico-assistenziali sono parte
integrante del piano di assistenza individualizza-
to (PAI) e vengono regolarmente rivalutati.
GENERO02.AC.2.3 - E' valutato il — Evidenza dell'analisi effettuata in ter- | valutato

raggiungimento dei risultati in
merito alla soddisfazione degli

Le valutazioni dei risultati aziendali devono essere
messe in relazione con il grado di soddisfazione

mini di valutazione, confronto.

una volta sola
per l'intera or-




Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

operatori

degli operatori.

ganizzazione

GENER02.AC.2.4 - E' valutato il
raggiungimento dei risultati in
merito alla adeguatezza delle ri-
sorse

A conclusione del Budget annuale, il Controllo di
Gestione verifica il raggiungimento dei risultati pre-
fissati nella Scheda di negoziazione di Budget e
I'effettiva assegnazione delle risorse negoziate.
L’eventuale non raggiungimento di alcuni risultati
negoziati dall’'U.O.C. devono essere motivati

— Procedure di valutazione degli obiettivi
assegnati e/o direttiva di budget

— Report periodici sulle attivita, sui con-
sumi e sui costi (complessivi e di det-
taglio)

— Valutazioni intermedie dei responsabili
di struttura operativa, dipartimento e
ospedale/distretto/prevenzione

— Verbali del Nucleo di valutazione

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER02.AC.2.5 - Vengono ef-
fettuate verifiche e valutazioni
sull'efficacia degli interventi for-
mativi rispetto alla criticita iniziale
(problema) che ha fatto nascere
I'esigenza formativa

La valutazione della soddisfazione dei fabbisogni
formativi € uno degli elementi del pit ampio pro-
cesso denominato “formazione continua”.

Tale valutazione a posteriori presuppone tre ele-

menti irrinunciabili:

a) I'esplicita e strutturata raccolta, analisi e scelta
dei fabbisogni conoscitivi, comportamentali e or-
ganizzativi da soddisfare con la formazione;

b) I'esatta definizione degli obiettivi conoscitivi,
comportamentali € organizzativi che si vogliono
raggiungere con la formazione;

c) la rigorosa progettazione operativa degli eventi
formativi (contenuti, modalita didattiche, scelta
dei docenti e dei discenti, materiali di supporto,
ecc.), che deve essere coerente con i fabbisogni
che si & deciso di soddisfare.

Le valutazioni di efficacia degli eventi formativi

possono essere fatte con modalita diverse (es.

questionari, interviste, riunioni, focus group, analisi
organizzative, ecc.), possono riguardare argomenti
diversi (es. acquisizione di competenze pratiche,
modifica di atteggiamenti, aumento delle cono-

scenze teoriche, ecc.) e coinvolgere operatori di-

versi (es. lintera organizzazione, alcune professio-

nalita, specifici dipartimenti, ecc.).

— Procedura di raccolta, analisi e scelta
dei fabbisogni formativi

— Procedura per la progettazione opera-
tiva degli eventi formativi

— Questionari sull'apprendimento e/o
sulla soddisfazione degli operatori al
termine degli eventi formativi

- Relazioni/documenti/schede di valuta-
zione formulate da chi aveva espresso
il fabbisogno formativo

— Verbali di riunioni, assemblee e focus
group con specifico ordine del giorno

— Analisi organizzative

— Indicatori di monitoraggio, di appren-
dimento.

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO02.AC.2.7 - | dati risultan-

Le parti interessate alle molteplici attivita di valuta-

— Lettere di convocazione e/o verbali

Questo requisi-
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- Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito e . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
ti dalle attivita di valutazione svol- | zione svolte dall'organizzazione sono diverse. elo foglio firme di specifiche riunioni | to deve essere
te vengono presentati e discussi | Nel caso di una azienda sanitaria pubblica, le prin- con il personale nelle singole struttu- | valutato

con le parti interessate

cipali sono:

a) il personale;

b) i pazienti, i cittadini e le loro associazioni;

c) la Conferenza dei sindaci.

Per ciascuna di esse, le modalita di coinvolgimento
e di presentazione/discussione possono essere di-
verse.

refattivita

— Lettere di convocazione e/o verbali di
incontri con le organizzazioni sindacali

— Lettere di convocazione e/o verbali
delle Conferenze dei servizi e di spe-
cifiche riunioni con le associazioni dei
pazienti e di volontariato

— Lettere di convocazione efo verbali di
riunione della Conferenza dei sindaci

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO02.AC.2.8 - Le attivita di
valutazione svolte sono docu-
mentate

La documentabilita delle molteplici attivita di valu-

tazione svolte rappresenta un elemento chiave nel-

la vita dell'organizzazione, perché rappresenta la

base di partenza per:

a) pianificare e realizzare successivi cicli di miglio-
ramento;

b) rendere conto alle parti interessate (rendiconta-
zione sociale, accountability).

— Vedi GENER02.AC.2.1.2
— Vedi GENER02.AC.2.1.4
- Vedi GENER02.AC.2.3
- Vedi GENER02.AC.2.4
- Vedi GENER02.AC.2.5

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

Le Valutazioni per il governo clinico

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO02.AC.3.1 - Esistono in-
dicazioni per l'attuazione del
"Governo Clinico"

Il concetto di “governance clinica” & maturato nel
contesto del sistema sanitario inglese, nel quale la
gestione della qualita dei servizi sanitari viene con-
siderata un “dovere” istituzionale e condiviso tra i
professionisti clinici, i professionisti organizzativi e i
decisori politici. Secondo la definizione piu usata, la
governance clinica & “un sistema, una cornice, una
struttura per mezzo della quale le organizzazioni
del sistema sanitario rendono conto del continuo
miglioramento della qualita dei loro servizi e del ri-
spetto di elevati standard assistenziali, attraverso la

— Atto aziendale o altro documento ana-
logo

— Documenti strategici della organizza-
zione

— Documenti specifici che orientano
I'organizzazione sui temi specifici del-
la assistenza sanitaria basata sulle
prove di efficacia (EBHC), degli indi-
catori clinici, della valutazione delle
tecnologie sanitarie (HTA), della ge-
stione della sicurezza dei pazienti,

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

creazione di un contesto nel quale I'eccellenza
nell'assistenza clinica deve prosperare”.

Gli strumenti propri della governance clinica sono
I'assistenza sanitaria basata sulle prove di efficacia
(EBHC), gli indicatori clinici, la valutazione delle
tecnologie sanitarie (HTA), la gestione della sicu-
rezza dei pazienti, la gestione delle competenze e
la formazione continua, I'audit clinico, la periodica
rivalutazione dei professionisti, lo sviluppo della
cultura della qualita.

Il concetto di governance clinica sta rapidamente
evolvendo in quello di “governance integrata”, che
considera necessario tenere insieme tutti gli ele-
menti delle organizzazioni sanitarie (es. la gestione
clinica, gli aspetti finanziari, le tecnologie, la gestio-
ne delle informazioni, la ricerca, ecc.) per eliminare
le sovrapposizioni esistenti e riallineare i diversi
processi che ne stanno alla base.

dell'audit clinico, delle competenze e
della formazione continua, della pe-
riodica rivalutazione dei professionisti,
dello sviluppo della cultura della quali-
ta.

GENER02.AC.3.2 - Le linee gui-
da favoriscono l'integrazione fra
gli operatori ospedalieri e territo-
riali

L'integrazione personale, professionale e organiz-
zativa fra gli operatori coinvolti nell'assistenza pri-
maria e in quella ospedaliera € I'elemento chiave
per garantire la continuita dei processi clinico-
assistenziali.

Il tema della continuita dell’'assistenza rappresenta
una delle maggiori sfide nei sistemi sanitari e non &
limitato solo allambito tradizionale della dimissione
ospedaliera, ma coinvolge tutte le interfacce esi-
stenti tra i diversi attori del sistema sanitario (es.
MMG, specialisti ambulatoriali, specialisti ospeda-
lieri, professionisti dell'assistenza domiciliare e del-
le strutture residenziali, ecc.).

— Linee guida e altri documenti di indi-
rizzo clinico che descrivono processi
assistenziali che attraversano
I'assistenza primaria e quella ospeda-
liera

— Progetti e altre iniziative che favori-
scono la continuita tra assistenza pri-
maria e ospedaliera (es. riunioni e at-
tivita comuni, percorsi facilitati, audit
congiunti, ecc.)

— Risultati di processo e di esito che e-
videnziano la continuita tra assistenza
primaria e ospedaliera

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER02.AC.3.3 - Esiste un
comitato di direzione del governo
clinico o un programma con un
responsabile individuato per il
governo clinico

Data la complessita e la vastita delle attivita di go-
vernance clinica & necessario che tali attivita ven-
gano governate (cioé pianificate, realizzate e valu-
tate) in modo unitario e sistematico, secondo
I'organizzazione propria di ogni azienda.

— Atto aziendale o altro documento ana-
logo

— Programma generale che descrive il
complesso delle attivita da svolgere

— Programmi specifici che descrivono le
attivita da svolgere sui temi della assi-

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

stenza sanitaria basata sulle prove di
efficacia (EBHC), degli indicatori clini-
ci, della valutazione delle tecnologie
sanitarie (HTA), della gestione della
sicurezza dei pazienti, dellaudit clini-
co, delle competenze e della forma-
zione continua, della periodica rivalu-
tazione dei professionisti, dello svi-
luppo della cultura della qualita.

GENER02.AC.3.4 - Esiste un
budget assegnato per intrapren-
dere progetti/azioni per la gestio-
ne delle tematiche del governo
clinico

Considerato che concetto di governance clinica &
inteso come “governance integrata”, & difficile di-
stinguere in modo netto le risorse che vengono de-
stinate a una serie di interventi che coinvolgono tut-
ti gli aspetti della vita dell'organizzazione.

E tuttavia necessario dimostrare che il “dovere” isti-
tuzionale e condiviso di migliorare la qualita dei
servizi sanitari & supportato da specifiche risorse,
sia sotto forma di progetti e iniziative mirate e sia
distribuite nella gestione guotidiana.

Progetti e iniziative mirate sui temi
della governance clinica

Schede di budget o altri documenti
analoghi che assegnano obiettivi coe-
renti con la governance clinica
Decreti e/o altri documenti della dire-
zione dell'organizzazione che orienta-
no attivita e risorse sui temi della go-
vernance clinica

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO02.AC.3.5 - Vengono im-
plementate ed aggiornate con a-
zioni sistematiche le linee guida

La letteratura scientifica & ormai concorde
nell'affermare che la semplice disponibilita dei do-
cumenti di indirizzo clinico (es. linee guida, proto-
colli, percorsi diagnostici e terapeutici, ecc.) non &
di per sé garanzia del loro uso. E’ necessario che
le organizzazioni sanitarie si dotino di meccanismi
in grado di sostenere e monitorare nel tempo
I'applicazione dei documenti di indirizzo clinico de-
finiti a livello complessivo e/o da singoli dipartimen-
ti/strutture/attivita (es. con incontri tra professionisti,
uso di indicatori mirati, audit clinico e organizzativo,
obiettivi di budget collegati, ecc.).

Un elemento critico dei documenti di indirizzo clini-
co & la necessita del loro continuo aggiornamento
rispetto alla inarrestabile evoluzione delle cono-
scenze scientifiche e delle condizioni organizzative.
Data la sistematicita richiesta nell'implementazione,

Esempi documentati di applicazione
dei documenti di indirizzo clinico (es,
report, indicatori, ecc.)

Esempi documentati di monitoraggio
dei documenti di indirizzo clinico (es.
incontri, audit, ecc.)

— Procedure di aggiornamento dei do-

cumenti di indirizzo clinico

— Documenti di indirizzo clinico (es. li-

nee guida, percorsi diagnostici e tera-
peutici, protocolli, ecc.) datati e firmati

— Schede di budget

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

questo requisito si applica all'intera organizzazione,
mentre la presenza e I'applicazione dei documenti
di indirizzo clinico nelle singole strutture operative
sono oggetto dei successivi requisiti GE-
NER02.AC.3.8 e GENER06.AC.1.7

GENER02.AC.3.6 - Vengono ap-
plicati in modo sistematico e co-
stante strumenti di garanzia della
qualita clinica

La garanzia della qualita (o assicurazione della
qualita) é tradizionalmente la terza funzione dei si-
stemi di gestione per la qualita, insieme alla pianifi-
cazione della qualita, al controllo della qualita e al
miglioramento della qualita.

Obiettivo di questa funzione ¢ di garantire/assicura-
re le parti interessate che le loro esigenze e le a-
spettative saranno soddisfatte secondo quanto pia-
nificato.

La garanzia/assicurazione della qualita puo deriva-
re da attivita svolte all'interno dell'organizzazione
(es. controlli di qualita interni, analisi dei rischi e
miglioramento della sicurezza, implementazione
dei documenti di indirizzo clinico, realizzazione di
audit clinici, valutazione degli indicatori clinici, piani
di manutenzione delle attrezzature, ecc.) e da atti-
vita svolte da soggetti terzi (es. programma di auto-
rizzazione/accreditamento istituzionale, programmi
di accreditamento professionale e/o di eccellenza,
certificazioni secondo le norme 1SO controlli di qua-
lita esterna, ecc.).

La garanzia/assicurazione della qualita pud deriva-
re anche da attivita svolte in modo condiviso con
altri soggetti come, per esempio, le verifiche tra pa-
ri, il circolo virtuoso delle segnalazioni/reclami e i
programmi nazionali e locali di audit civico.

L'insieme delle attivita, sopra descritte devono es-
sere governate in modo unitario e sistematico.

— Documentazione dei controlli di quali-
ta interni (es. laboratorio, radiologia,
anatomia pat., sala operatoria, ecc.)

— Documenti che attestano la realizza-
zione di attivita per analizzare i rischi
clinici e migliorare la sicurezza dei pa-
zienti

— Documenti che attestano lo svolgi-
mento interno di audit clinici (es. pro-
grammi, verbali di riunioni, report pro-
dotti, azioni di miglioramento conse-
guenti, ecc.);

— Evidenze di cui al requisito: GE-
NER02. AC.3.3, GENERO02. AC.3.5,
GENERO02. AC.3.7

— Piani della manutenzione ordinaria e
straordinaria e attestazione degli av-
venuti interventi

— Provvedimenti di autorizzazione
all'esercizio

— Accreditamenti professionali e/o di ec-
cellenza (es. ISS, CCHSA, Centro
Nazionale Trapianti, ecc.)

— Conformita alle norme ISO di strutture
assistenziali (es. 9001, 15172, ecc.)

— Documentazione dei controlli di quali-
ta esterni (es. laboratorio, radiologia,
medicina nucleare, ecc.)

— Documenti che attestano lo svolgi-
mento di verifiche tra pari che appar-
tengono a organizzazioni diverse (es.
programmi, verbali di riunioni, report

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

prodotti, azioni di miglioramento con-
seguenti, ecc.);

— Documenti che attestano lo svolgi-
mento del circolo virtuoso delle segna-
lazioni/reclami e di programmi audit
civico (es. report finali, verbali degli
incontri, ecc.)

GENERO02.AC.3.7 - Vengono ef-
fettuate valutazioni periodiche
sull'outcome clinico

La valutazione dell'outcome & uno dei temi chiave
della governance clinica ed & anche una delle sfide
piu difficili.

Rimangono ancora molti limiti metodologici per la
loro misura, anche se a livello internazionale co-
minciano a consolidarsi alcuni set di indicatori co-
me, per esempio, gli European Community Health
Indicators (ECHI), gli indicatori della Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ), quelli
dell'International Quality Indicator Project (IQIP), gli
indicatori europei sulle attivita di screening e quelli
proposti dalle principali agenzie di accreditamento.
Inoltre anche a livello nazionale e regionale si
stanno sviluppando alcuni indicatori specifici.

La valutazione dell'outcome & fondamentale per at-
tuare programmi di miglioramento, valutare la ap-
plicazione dei documenti di indirizzo clinico, ripro-
gettare i processi assistenziali e/o definirne di nuovi
e/o abbandonare quelli obsoleti, programmare i
servizi e allocare le risorse.

— Elenco degli indicatori di outcome che
vengono regolarmente monitorati
dall'organizzazione (es. indicatori re-
gionali e/o nazionali e/o internazionali,
indicatori scelti localmente, indicatori
specifici di dipartimento/ struttura/ atti-
vita, ecc.)

— Report periodici degli indicatori di ou-
tcome monitorati

— Verbali di incontri nei quali sia stata
fatta una valutazione esplicita degli
indicatori di outcome

— Attivita di audit clinico

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO02.AC.3.8 - Sono presen-
i linee guida e percorsi diagno-
stici-assistenziali (all'interno delle
U.0) per patologie prevalenti

Ciascuna U.O dovra esibire o predisporre le Linee
Guida ed i Protocolli che utilizza per le principali
patologie di competenza e dimostrare che vengono
applicate. Vedi requisito GENER02 AC.3.3.-3.5, 3.7
e GENERO06.AC.1.7

— Documenti di indirizzo clinico (es. li-
nee guida, percorsi diagnostici e tera-
peutici, protocolli, ecc.) datati e firmati

— Esempi documentati di applicazione
dei documenti di indirizzo clinico (es,
report, indicatori, ecc.)

— Esempi documentati di monitoraggio
dei documenti di indirizzo clinico (es.
incontri, audit, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione
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La valutazione della soddisfazione

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENER02.AC.4.1 - E' valutato il
grado di raggiungimento della
soddisfazione del personale

Le valutazioni della soddisfazione degli operatori
possono essere fatte con modalita diverse (es.
questionari, interviste, riunioni e assemblee, focus
group, relazioni sindacali, eventuale sistema di ge-
stione delle segnalazioni del personale, ecc.), pos-
sono riguardare argomenti diversi (es. aspetti ge-
nerali o temi specifici quali 'orario di lavoro, i servi-
zi informativi, la comunicazione, ecc.) e coinvolgere
operatori diversi (es. l'intera organizzazione, alcune
professionalita, specifici dipartimenti, ecc.). | diversi
strumenti di valutazione del grado di raggiungimen-
to della soddisfazione del personale devono essere
basati su una metodologia riconosciuta e su una
programmazione unitaria e sistematica.

— Questionari e interviste sulla soddisfa-
zione degli operatori dellintera orga-
nizzazione o di specifici settori

— Verbali di riunioni, assemblee e focus
group con specifico ordine del giorno

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER02.AC.4.2 - E' valutato |l
grado di raggiungimento della
soddisfazione degli utenti

Le valutazioni sulla soddisfazione degli utenti pos-
sono essere fatte in modo diretto, con iniziative
proattive di misurazione, e sia in modo indiretto at-
traverso il sistema di gestione delle segnalazioni.
Le valutazioni dirette della soddisfazione degli u-
tenti possono essere fatte con modalita diverse (es.
questionari, interviste, riunioni e assemblee, focus
group, ecc.), possono riguardare argomenti diversi
(es. aspetti generali o temi specifici quali
l'accoglienza alberghiera, la comunicazione,
I'accessibilita, ecc.) e coinvolgere target diversi (es.
l'intera popolazione, i ricoverati, i pazienti ambula-
toriali, le imprese sottoposte alle attivita di vigilan-
za, gruppi di pazienti con specifiche patologie,
ecc.). | diversi strumenti di valutazione del grado di
raggiungimento della soddisfazione degli utenti
devono essere basati su una metodologia ricono-
sciuta e su una programmazione unitaria e siste-
matica.

— Documenti di pianificazione/program-
mazione delle attivita di misura della
soddisfazione degli utenti

— Documenti che attestano la realizza-
zione di attivita generali e/o specifiche
di misura della soddisfazione degli u-
tenti (es. programmi, schede, intervi-
ste, report dei risultati, ecc.)

— Documenti che descrivono il sistema
di gestione delle segnalazioni (es.
procedure, report periodici, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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AREA 3. Requisiti organizzativi: informazione, comunicazione e gestione della conoscenza

La comunicazione con l'utenza

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENER03.AC.1.2- La struttura
ha attivato iniziative per ridurre le
barriere linguistiche e culturali e
assicurare l'accessibilita alle pre-
stazioni

Le caratteristiche linguistiche e socio-culturali pos-
sono rappresentare una barriera per 'accessibilita
alle prestazioni. Il problema linguistico si pone non
solo per la comprensione dei materiali informativi
che vengono a varo titolo predisposti, visto che
spesso la complessita del loro linguaggio e dei
concetti che illustrano supera di molto
I'alfabetizzazione linguistica e matematica (literacy)
della maggior parte dei cittadini.

E ormai dimostrato che le persone e i gruppi nella
comunita con caratteristiche socio-culturali svan-
taggiate hanno livelli di salute pit bassi e minor ac-
cessibilita ai servizi (es. vaccinazioni, screening,
ecc.). L'azione delle organizzazioni sanitarie per ri-
durre queste barriere & necessaria per rimuovere
questo pesante fattore di iniquita nella salute.

— Disponibilita di un servizio di interpre-
tariato (es. orario del servizio e moda-
lita operative, lingue parlate, ecc.)

— Disponibilita della Carta dei servizi,
dei depliant e degli altri opuscoli in-
formativi in piu lingue

— Disponibilita di alcune pagine del sito
internet in pil lingue

— Iniziative di semplificazione della mo-
dulistica usata per dare l'informazione
che deve precedere il consenso ai
trattamenti sanitari

— Disponibilita di un servizio di media-
zione culturale (es. orario del servizio
e modalita operative, lingue parlate,
funzioni svolte, ecc.)

— Svolgimento di campagne di promo-
zione della salute per favorire
I'accesso ai servizi (es. vaccinazioni,
screening, ecc.) o la donazione (es.
sangue, organi, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

L'informazione dell'utenza

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENER03.AC.2.2.1- La docu-
mentazione di informazione
dell'utenza fornisce ulteriori ele-
menti rispetto a quelli indicati per
I" AU

Le informazioni aggiuntive possono riguardare gli
standard di servizio che I'organizzazione si impe-
gna a garantire, i tempi di attesa, la descrizione
dettagliata delle modalita di svolgimento delle pre-
stazioni erogate (es. come si svolge una indagine

— Presenza di informazioni aggiuntive
rispetto a GENER 03.AU.2.1:
- nel sito internet
- nella Carta dei servizi
- negli opuscoli, depliant, CD e mani-

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

diagnostica), le principali patologie trattate dalle
strutture, elementi di educazione sanitaria, lo stato
di salute della popolazione, il funzionamento
dell'organizzazione e le iniziative di miglioramento,
ecc..

festi a disposizione del pubblico
— Pubblicazioni periodiche e altri docu-
menti distribuiti al pubblico o inviati a
casa
— Bilancio sociale o altro documento di
rendicontazione sociale
— Relazione socio-sanitaria locale

ganizzazione

GENERO03.AC.2.3- La documen-
tazione per l'informazione dell'u-
tenza é diffusa con sistematicita.

La sistematica diffusione degli strumenti informativi
& essenziale per garantirne I'efficacia: una informa-
zione occasionale e/o riservata a pochi & spesso
inutile e a volte dannosa. La diffusione deve avve-
nire in modo sistematico e secondo delle metodo-
logie pianificate.

— Presenza in tutte le strutture sanitarie
degli strumenti informativi necessari
per garantire l'informazione all'utenza

— Sito internet

— Sito intranet

— Lettere e/o informative al personale
per favorire la conoscenza e la distri-
buzione degli strumenti informativi

— Invio diretto ai cittadini di materiali e
pubblicazioni

— Invio di materiali e pubblicazioni ad al-
tri soggetti (es. MMG, farmacie, asso-
ciazioni, parrocchie, scuole, ecc.) per
la loro distribuzione ai cittadini

— Rapporti con i media (es. comunicati e
conferenze stampa, produzione di re-
dazionali, ecc.)

— altro

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO03.AC.2.4- La documen-
tazione per l'informazione dell'u-
tenza ¢ revisionata ad opportuni
intervalli e comunque quando so-
no intervenute variazioni signifi-

cative

La sistematica diffusione degli strumenti informativi
e essenziale per garantirne I'efficacia: una informa-
zione occasionale e/o riservata a pochi & spesso
inutile e a volte dannosa. La diffusione deve avve-
nire in modo sistematico e secondo delle metodo-
logie pianificate.

— Presenza nelle strutture di strumenti
informativi revisionati e aggiornati

— Sito internet revisionato e aggiornato

— Criteri e/o procedura per l'aggiorna-
mento del sito internet aziendale

— Criteri e/o procedura per la revisione
della Carta dei servizi

— Criteri e/o procedure per la revisione
di opuscoli, depliant, CD e manifesti a
disposizione del pubblico

— Criteri e/o procedura per la revisione

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

della modulistica usata per dare
l'informazione che deve precedere il
consenso ai trattamenti sanitari

- altro

GENERO03.AC.2.5- La documen-
tazione per l'informazione dell'u-
tenza é redatta con l'apporto del-
le associazioni rappresentative
degli utenti

Il coinvolgimento delle associazioni rappresentative
degli utenti nella preparazione degli strumenti in-
formativi € essenziale per raccogliere, analizzare e
scegliere i fabbisogni informativi da soddisfare e
per progettare e realizzare strumenti informativi
adeguati alla literacy linguistica e matematica degli
utenti: una informazione non percepita come ne-
cessaria 0 hon compresa € spesso inutile e a volte
dannosa.

— verbali delle riunioni con le associa-
zioni rappresentative degli utenti
— altro

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO03.AC.2.6- Esistono mo-

dalita documentate per informare
con sistematicita ed eguaglianza i
pazienti (o i tutori) circa le condi-

zioni cliniche e i trattamenti previ-
sti, al di la del consenso informa-

to

La continua informazione dei pazienti sulle loro
condizioni cliniche e sui trattamenti necessari pud
avvenire con modalita diverse a seconda degli am-
biti assistenziali (es. ricovero e ambulatorio), delle
tipologie di pazienti (es. acuti e cronici) e delle spe-
cifiche condizioni cliniche (es. paziente coscien-
te/incosciente, collaborante, minore, ecc.).

Tali informazioni sono costitutive della relazione tra
professionisti e pazienti e possono/devono essere
date in ogni momento del processo assistenziale
considerato (es. ricovero, visita ambulatoriale, as-
sistenza territoriale, ecc.).

Per questo non & possibile documentare in modo
formalizzato ogni trasferimento di informazioni, an-
che se ¢ possibile definire alcune regole generali
per garantire questa importante esigenza informati-
va (es. chi deve dare le informazioni, gli orari di ri-
cevimento, i supporti informativi, come rispettare la
privacy, ecc.).

Inoltre, & necessario definire le regole per il trasfe-
rimento di tali informazioni a soggetti terzi (es. tuto-
ri, familiari, conoscenti, stampa, ecc.).

— Descrizione della prassi organizzativa
elo procedura scritta secondo la quale
viene garantita la sistematica infor-
mazione dei pazienti sulle loro condi-
zioni cliniche e sui trattamenti

— Registrazioni dell'avvenuta informa-
zione sul fascicolo sanitario del pa-
ziente (es. cartella clinica, scheda
ambulatoriale, PAI, ecc.)

— Orari destinati al colloquio tra profes-
sionisti e pazienti (es. durante il rico-
vero ospedaliero)

— Procedure e indicazioni operative per
il rispetto della privacy

— Procedure e modulistica usata per da-
re l'informazione che deve precedere
il consenso ai trattamenti

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO03.AC.2.7- La struttura
predispone, e aggiorna la docu-

Il coinvolgimento dei responsabili delle strutture e
dei loro collaboratori nella preparazione e aggior-

— Evidenze del coinvolgimento del per-
sonale nella predisposizione e aggior-

Questo requisi-
to deve essere
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Interpretazione/Significato

Esempi

Ambito di

Requisi o . o o
e del requisito di possibili evidenze applicazione
mentazione per l'informazione namento degli strumenti informativi & essenziale namento degli strumenti informativi valutato
dell'utenza con l'apporto dei re- | per trasmettere informazioni accurate, mirate e per ciascuna
sponsabili di struttura e del per- | scientificamente corrette: una informazione ap- funzione
sonale prossimativa é spesso inutile e a volte dannosa.
La comunicazione e la gestione interna della conoscenza
. Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito .. . P .
del requisito di possibili evidenze applicazione

GENERO03.AC.3.1- La documen-
tazione per l'informazione
dell'utenza ¢ diffusa all'interno
della struttura

La diffusione all'interno della struttura degli stru-
menti informativi destinati all'utenza é essenziale
per completare la sistematicita richiesta dal requisi-
to GENER03.AC.2.3

— Presenza in tutte le strutture sanitarie
degli strumenti informativi necessari
per garantire l'informazione all'utenza

— Sito internet

— Sito intranet

— Lettere e/o informative al personale
per favorire la conoscenza e la distri-
buzione degli strumenti informativi

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO03.AC.3.1.1- Sono di-
sponibili appositi mezzi e modali-
ta per la circolazione delle infor-
mazioni

La diffusione all'interno dell'organizzazione degli
strumenti informativi puo utilizzare diversi mezzi e
modalita. A questo fine devono essere previste
modalita specifiche per I'utenza e per I'operatore.

— Bacheche di servizio nelle strutture

— Pubblicazione periodica on line e/o
cartacea di una newsletter che sinte-
tizza le principali informazioni relative
alla vita aziendale.

— Incontri periodici durante i quali la di-
rezione presenta i principali risulta-
tileventi dell'organizzazione

— Sito intranet, posta elettronica e rete
dei PC (e relativa procedura per ac-
cedere a tali servizi)

— Report on line e/o cartacei delle attivi-
ta e dei consumi relativi alle strutture.

— Distribuzione on line e/o cartacea del-
la Relazione socio sanitaria locale, del
Bilancio sociale, del Bilancio di mis-
sione e/o di altri documenti

— Protocollo informatizzato e distribu-

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

zione della posta

— Gli applicativi informatici consentono

la trasmissione e I'integrazione delle
informazioni relative ai pazienti e alle
prestazioni (nomenclatori, costi, sedi
di erogazione, prenotazioni e tempi di
attesa).

Gli applicativi informatici consentono
la trasmissione e l'integrazione delle
informazioni relative a magazzini, ri-
chieste, consumi, contabilita, ecc.

GENERO03.AC.3.2- |l personale
della struttura & informato sui bu-
dget o sui programmi attivi-
talrisorse

L'informazione relativa ai budget e/o programmi di
attivita/risorse & essenziale per il coinvolgimento
competente, consapevole e responsabile di tutti gli
operatori (dipendenti e convenzionati) coinvolti nei
processi clinico-assistenziali e tecnico-amministra-
tivi. Il Budget o programmi devono essere portati a
conoscenza degli operatori.

Diffusione della direttiva di budget o di
altro documento analogo

Lettere di convocazione e/o verbali
delle assemblee durante i quali la di-
rezione presenta il budget e i risultati
della gestione

Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni con il
personale del dipartimento

Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni con il
personale della struttura

Report on line e/o cartacei delle attivi-
ta e dei consumi relativi alle strutture

Questo requisito
deve essere va-
lutato in modo
specifico

per ciascuna
funzione

GENERO03.AC.3.3- Esiste un sito
internet/intranet

| siti intranet e internet sono strumenti utili a soddi-
sfare i fabbisogni informativi del personale e
dell'utenza. Per questo devono essere accessibili
(es. linee guida del W3C, literacy, numero di po-
stazioni interne di accesso, ecc.), coerenti con i
fabbisogni informativi dei destinatari e aggiornati.

Sito internet

Sito intranet

Certificazioni W3C

Struttura della rete informatica
dell'organizzazione

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO03.AC.3.3.2- E' garantito
I'accesso a testi, riviste, letteratu-
ra specialistica medica ed ammi-
nistrativa (almeno a livello azien-
dale)

A livello aziendale vengono fatti e rinnovati periodi-
ci abbonamenti cartacei/ on line a riviste, letteratu-
ra specialistica. E' presente una biblioteca interna
all'azienda contenente testi, ...

— Abbonamenti on line a riviste scientifi-

che e banche dati (clinico-
assistenziali e tecnico-
amministrative), accessibili da specifi-
che postazioni di lavoro e/o da tutte le
postazioni di lavoro e/o da casa

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

— Accesso on line ad archivi di normati-
ve a pagamento (es. Gazzetta ufficia-
le, ecc.) e ad accesso libero (es.
BURV)

— Abbonamenti cartacei a riviste scienti-
fiche e banche dati (clinico-assisten-
ziali e tecnico-amministrative), con-
servate in biblioteche interne e/o nelle
singole strutture

— Biblioteche interne

— Procedura per I'acquisto di rivi-
ste/testi/banche dati non disponibili

— Possibilita di accesso alla rete internet
da parte di alcune e/o di tutte le po-
stazioni di lavoro

— Possibilita di accesso alla posta elet-
tronica da parte di alcune e/o di tutte
le postazioni di lavoro

GENERO03.AC.3.4- Sono garantiti
sistematici momenti di coordina-
mento e di integrazione almeno
tra i responsabili delle diverse ar-
ticolazioni organizzative interne

| sistematici momenti di coordinamento e integra-
zione possono avvenire a diversi livelli
dell'organizzazione: Collegio di direzione, articola-
zioni organizzative fondamentali (ospedale, distret-
to, prevenzione) dipartimenti, strutture/attivita.

— Verbali e/o foglio firme delle periodi-
che riunioni del Collegio di direzione

— Verbali e/o foglio firme delle periodi-
che riunioni di dipartimento

— Verbali e/o foglio firme delle periodi-
che riunioni delle strutture/attivita

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO03.AC.3.5- Esistono
momenti sistematici di coordina-
mento ed integrazione della strut-
tura con altre strutture sanitarie,
soggetti sanitari e/o soggetti non
sanitari

L’ampia gamma di relazioni operative che le orga-
nizzazioni sanitarie intrecciano con le loro parti in-
teressate impone la necessita di momenti sistema-
tici di coordinamento e integrazione, che possono
riguardare argomenti e soggetti diversi e devono
essere svolti secondo le modalita pit appropriate.
Possono essere delineati alcuni scenari:

a) aree vaste per i servizi clinico-assistenziali (es.
dipartimenti interaziendali, reti hub & spoke,
servizi sovrazionali, fornitura di specifiche pre-
stazioni e/o di tessuti, mobilita con aziende vici-
niori, ecc.) definite da norme o da scelte volon-
tarie;

— Lettere di convocazione o verbali di

riunioni /o documenti relativi a:

- gestione delle aree vaste per i ser-
vizi clinico-assistenziali

- gestione delle aree vaste per i ser-
vizi tecnico-amministrativi

- acquisizione di prestazioni sanitarie
presso strutture sanitarie private

- definizione e gestione del Piano di
zona

« sviluppo di politiche e strategie di
promozione della salute nella co-
munita

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

b) aree vaste per i servizi tecnico-amministrativi
(es. dipartimenti interaziendali, sistemi informa-
tivi comuni, servizi sovrazonali, gare e acquisti
collettivi, logistica, ecc.) definite da norme o da
scelte volontarie;

c) acquisizione di prestazioni sanitarie presso
strutture sanitarie private (es. accordi contrattua-
li, servizi di prenotazione comune, controlli
sullappropriatezza, ecc.);

d) definizione e gestione del Piano di zona dei ser-
vizi alla persona e alla comunita;

e) alleanze/accordi/partnership per lo sviluppo di
politiche e strategie di promozione della salute
nella comunita (es. con gli enti locali, il mondo
del lavoro, della scuola e dello sport,
I'associazionismo, le categorie produttive, ecc.);

f) alleanze/accordi/partnership con le associazioni
di volontariato dei pazienti e dei cittadini (es. ge-
stione della Carta dei servizi, audit civico, servizi
di accoglienza, ecc.);

g) alleanze/accordi/partnership con alcuni fornitori
strategici di beni e servizi (es. informatica, risto-
razione, lavanderia, pulizia, logistica, ecc.).

h) alleanze/accordi/partnership con altre strutture
sanitarie e scientifiche per lo sviluppo della co-
noscenza (es. rapporti con le universita, ricerche
finalizzate, gruppi di lavoro, ecc..

- rapporti con le associazioni di vo-
lontariato dei pazienti e dei cittadini

- rapporti con alcuni fornitori strategi-
ci di beni e servizi

- rapporti con altre strutture sanitarie
e scientifiche per lo sviluppo della
conoscenza

GENERO03.AC.3.6- E' redatto un
rapporto annuale consuntivo sul-
le attivita svolte con informazioni
sul raggiungimento degli obiettivi
prefissati e sui problemi ancora

aperti

II Controllo di Gestione dovra fornire una “Scheda
annuale sui risultati del Budget” in cui vengono se-
gnalati gli scostamenti dagli obiettivi negoziati. Gli
scostamenti segnalati, devono essere motivati dal
Direttore di U.O.

La pubblicazione annuale a consuntivo delle attivi-
ta svolte, degli obiettivi raggiunti e non raggiunti e
delle risorse utilizzate rappresenta la chiusura del
ciclo iniziato con la pianificazione degli obiettivi e
consente di avere elementi per il successivo ciclo

- Report consuntivo annuale sui risulta-

ti del Budget aziendale

— Report annuali sulle attivita svolte e
sulle risorse utilizzate (complessivi e
di dettaglio)

— Relazione socio-sanitaria locale e/o
Bilancio sociale e/o altro documento
di rendicontazione sociale annuale

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

di miglioramento.

GENERO03.AC.3.7- |l rapporto
annuale sulle attivita & portato a
conoscenza ai vari livelli

Diffusione dei dati del Report annuale con analisi
degli scostamenti tra gli obiettivi prefissati e gli o-
biettivi raggiunti attraverso l'invio della lettera di
trasmissione alle U.O.C. della “Scheda annuale sui
risultati del Budget”, dal Controllo di Gestione alle
varie U.0.

La diffusione dei documenti di cui al precedente
requisito consente di coinvolgere tutto il personale
(dipendente e convenzionato) nella gestione
dell'organizzazione e nella sua continua tensione
al miglioramento.

Lettera trasmissione alle U.O. della
“Scheda annuale sui risultati del
Budget”;

Scheda annuale sui risultati del Bu-
dget

u.o.Cc

Trasmissione alle strutture/attivita
dei report annuali sulle attivita svol-
te e sulle risorse utilizzate (com-
plessivi e di dettaglio)

Distribuzione al personale dipen-
dente e convenzionato della Rela-
zione socio-sanitaria locale e/o Bi-
lancio sociale e/o di altro documen-
to di rendicontazione sociale annua-
le (on line e/o cartacea)

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione,
ma tutte le
U.0.C ne devo-
no essere a co-
noscenza
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AREA 4. Requisiti organizzativi: gestione delle risorse umane

La Politica delle risorse umane

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENER04.AC.1.2- Viene svolta
un'attivita di valutazione per l'at-
tribuzione del personale sulla ba-
se delle caratteristiche specifiche
a svolgere un determinato tipo di
lavoro

Le attivita di valutazione finalizzate a garantire una
sempre maggior coerenza tra le caratteristiche
specifiche di ciascun operatore e il tipo di lavoro
che & chiamato a svolgere possono essere realiz-
zate almeno su tre ambiti.

Il primo ambito di valutazione ¢ la sorveglianza sa-
nitaria, prevista dalla normativa in materia di tutela
della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro
(valutazione obbligatoria).

|l secondo ambito di valutazione & quello connesso
alla assegnazione degli incarichi e ai diversi pro-
cessi di valutazione previsti dai contatti collettivi del
personale che opera nelle organizzazioni sanitarie
(valutazioni obbligatorie).

Un terzo ambito di valutazione, non completamente
definito dalle norme e di grande attualita, € quello
legato al tema delle competenze, che dovrebbero
guidare I'assegnazione del personale a strutture/at-
tivita diverse (nei limiti previsti dalle norme) e/o
I'assegnazione al personale di incarichi nei gruppi
di lavoro, nei progetti, nelle iniziative di migliora-
mento, ecc.

— Documentazione relativa alle attivita di
sorveglianza sanitaria prevista dalla
normativa in materia di tutela della sa-
lute e della sicurezza nei luoghi di la-
VOro

— Documentazione relativa alle procedu-
re di assegnazione degli incarichi pre-
viste dai contatti collettivi

— Documentazione relativa ai diversi
processi di valutazione previsti dai
contatti collettivi

— Documentazione relativa ai modi in

cui vengono considerate le competen-
ze nellassegnazione del personale a
strutture/attivita diverse e/o nella as-
segnazione al personale di incarichi
nei gruppi di lavoro, nei progetti e nel-
le iniziative di miglioramento (es. crite-
ri documentati, schede di valutazione,
procedure, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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L'inserimento, I'affiancamento e l'addestramento del personale

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO04.AC.2.1.1- Esiste una
documentazione predisposta dal
livello aziendale da distribuire al
nuovo personale

Il primo livello di inserimento lavorativo € costituito
dalle conoscenze generali che il personale di nuo-
va acquisizione (neocassunto €/o in mobilita
dall’ester-no) deve avere quando inizia a lavorare
in una organizzazione sanitaria.

E quindi necessario che tale personale conosca al-

cuni elementi fondamentali relativi a:

a) eventuale appartenenza alla pubblica ammini-
strazione (es. contratti di lavoro, codici di com-
portamento, incompatibilita, diritti e doveri, ecc.);

b) organizzazione nella quale & inserito (es. Atto
aziendale, missione, visione, valori, obiettivi ge-
nerali, organigramma, funzionigramma , sistema
delle deleghe, ecc.);

¢) normativa in materia di tutela della salute e della
sicurezza nei luoghi di lavoro (es. rischi, uso dei
DPI, procedure in caso di incidente, organizza-
zione del sistema di gestione della sicurezza dei
lavoratori, ecc.);

d) tutela della privacy (gestione dei dati sensibili,
gestione delle password, ecc.).

— Atto aziendale

— Documentazione (informatizzata e/o
cartacea) da consegnare al personale
di nuova acquisizione

— Fogli firma di presa visione della do-
cumentazione

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO04.AC.2.2- E' predisposto
un piano di affiancamento per
I'addestramento del personale
(tutoring)

Il secondo livello di inserimento lavorativo & costitu-
ito dalle conoscenze specifiche che il personale di
nuova acquisizione (neoassunto /o in mobilita in-
terna o dall'esterno) deve avere quando inizia a la-
vorare in una specifica struttura/attivita.

E quindi necessario che tale personale venga inse-
rito in un piano di affiancamento, che deve essere
definito sulla base della complessita del contesto
lavorativo, delle attivita che devono essere svolte e
delle competenze gia possedute da chi deve esse-
re inserito. Cid ne determina la durata e le specifi-
che attivita.

Il piano di affiancamento specifica almeno le com-
petenze da acquisire, le modalita operative per

— Documenti che descrivono i piani di
affiancamento per le diverse tipologie
di personale di nuova acquisizione

— Documentazione relativa allo svolgi-
mento delle attivita di affiancamento
(es. fogli firma, attestazioni di attivita
eseguite, test d apprendimento, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione
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Requisito Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
q del requisito di possibili evidenze applicazione
raggiungerle, i tempi e il nome di un collega esper-
to individuato quale tutor.
La Formazione continua e I'aggiornamento
Requisito Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
q del requisito di possibili evidenze applicazione

GENERO04.AC.3.3- La program-
mazione delle attivita di forma-
zione e aggiornamento & svilup-
pata coinvolgendo gli operatori

Gli operatori possono essere coinvolti nella pro-

grammazione delle attivita formative su piu livelli:

a) per completare la raccolta, analisi e scelta dei
fabbisogni conoscitivi, comportamentali e orga-
nizzativi da soddisfare con la formazione;

b) per definire gli obiettivi conoscitivi, , comporta-
mentali, organizzativi e di abilita tecnica che si
vogliono raggiungere con la formazione (compe-
tenze);

c) per progettare in termini operativi gli eventi for-
mativi (contenuti, modalita didattiche, scelta dei
docenti e dei discenti, materiali di supporto,
ecc.).

— Procedura aziendale per la periodica
raccolta dei fabbisogni formativi del
personale dipendente e convenziona-
to

— Lettere di convocazione e/o verbali di
riunioni e/o fogli firma degli incontri
con le struttura/attivita (es. con i re-
sponsabili, i referenti per la formazio-
ne, ecc.)

— Lettere di convocazione e/o verbali di
riunioni e/o fogli firma degli incontri
con gli animatori di formazione del
personale convenzionato

— Commissione per la formazione del
personale convenzionato

— Lettere di convocazione e/o verbali di
riunioni con le organizzazioni sindacali

— Lettere di convocazione e/o verbali di
riunioni e/o fogli firma degli incontri di
progettazione operativa degli eventi
formativi

— Programma annuale della formazione
disponibile sulla rete intranet, con e-
ventuale possibilita di iscrizione diretta

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per 'intera or-
ganizzazione

GENERO04.AC.3.4- Esiste regi-
strazione delle attivita di forma-
zione e aggiornamento del per-
sonale

La registrazione delle attivita formative rappresenta
un elemento essenziale per dare forma a due
strumenti rilevanti nel nuovo Programma ECM de-
finito dall'accordo Stato-Regioni del 1 agosto 2007
concernente il “Riordino del sistema di formazione

— Procedure per la registrazione delle
presenze agli eventi formativi organiz-
zati allinterno dell'organizzazione e/o
fogli firme (es. formazione residenzia-
le, sul campo, addestramento, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

continua in medicina”;

a) il dossier formativo individuale (DFI) e di gruppo
(DFG);

b) il rapporto sulle attivita di formazione svolte da
ciascuna organizzazione sanitaria.

Questo requisito € pero esteso anche a perso-
nale non soggetto a ECM (esempio personale
amministrativo)

elo registrazioni informatiche (es. for-
mazione on line)

— Procedure per la registrazione delle
presenze agli eventi formativi organiz-
zati all'esterno dell'organizzazione e/o
attestati di partecipazione (es. forma-
zione residenziale, a distanza, stage,
ecc.) elo registrazioni informatiche
(es. formazione on line)

— Procedure per la registrazione delle
attivita di studio personale durante il
servizio (es. biblioteca on line, ore
studio previste dai contratti, ecc.)

— Procedure per la registrazione delle
competenze maturate nel corso delle
attivita formative

ganizzazione

GENERO04.AC.3.5- Le conoscen-
ze maturate all'esterno vengono
documentate e condivise con tut-
to il personale interessato attra-
verso relazioni o meeting o pub-
blicazioni su strumenti a circola-
zione interna

La documentazione e la condivisione delle compe-
tenze maturate durante le attivita formative svolte
all'esterno rappresenta un modo per rendere piu ef-
ficienti le attivita formative dell'organizzazione e per
amplificarne i risultati.

— Lettere di convocazione e/o verbali di
riunioni e/o fogli firma degli incontri di
condivisione delle competenze matu-
rate all’'esterno

— Relazioni sintetiche e/o dettagliate
sulle competenze maturate all'esterno
(es. disponibili in cartaceo e/o nel sito
intranet, inviate a liste di distribuzione,
ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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\ AREA 5. Requisiti organizzativi: sistema informativo

\ La Gestione del dato

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO05.AC.1.4- Sono dispo-
ste procedure di accesso agli ar-
chivi nel rispetto della riservatez-
za richiesta

Le procedure di accesso agli archivi sono regolate
dal Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Co-
dice in materia di protezione dei dati personali) e
dalle altre disposizioni del Garante per la protezio-
ne dei dati personali.

— Sistema di gestione dei responsabili e

degli incaricati al trattamento dei dati
(documenti di nomina e relativi docu-
menti di accettazione, elenchi, ecc.)
Sistema di gestione delle password
per I'accesso agli strumenti informa-
tizzati di trattamento dei dati (richieste,
accettazioni, modalita di sostituzione
periodica, elenchi, ecc.)

Procedure per il trattamento dei dati
on line e/o cartacei (es. acquisizione e
caricamento dei dati, consultazione
archivi, comunicazione a terzi, manu-
tenzione tecnica dei programmi e ge-
stione operativa dei database, ecc.)
Documento programmatico sulla sicu
rezza (DPS)

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per 'intera or-
ganizzazione

GENERO05.AC.1.5- Sono previsti
collegamenti funzionali tra gli ar-
chivi

Il collegamento funzionale degli archivi, soprattutto
di quelli informatizzati, rappresenta un elemento
essenziale nel processo di gestione delle informa-
zioni, sia sul versante operativo (es. cartella clinica,
sistemi di gestione delle prenotazioni, delle imma-
gini, degli ordini interni, ecc.) che su quello conosci-
tivo (report di attivita svolte e/o risorse utilizzate,
dati epidemiologici, tempi di attesa, cruscotto a-
ziendale, ecc.).

Relazioni e/o documenti e/o mappa
degli archivi che descrivono gli even-
tuali collegamenti funzionali tra gli ar-
chivi informatizzati

Relazioni e/o documenti e/o mappa
degli archivi che descrivono gli even-
tuali collegamenti funzionali tra gli ar-
chivi cartacei

Funzionamento di applicativi informa-
tici che integrano archivi diversi (es.
cartella clinica, CUP, specialistica
ambulatoriale, PACS, telepatologia,
esenzioni ticket, cassa, ecc.)

— Report periodici che mettono in evi-

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisi Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
equisito e . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
denza collegamenti funzionali tra ar-
chivi (es. controllo di gestione, epide-
miologia, ecc.)
\ La Gestione della documentazione
- Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito e . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione

GENERO05.AC.2.1.2- E' resa pos-
sibile I'identificazione e la rintrac-
ciabilita dei documenti

| temi della identificazione e della rintracciabilita
della documentazione sanitaria (ciog il diario clinico
e/o le immagini e/o i referti che compongono i dos-
sier clinici dei pazienti ricoverati e ambulatoriali) ri-
guardano sia i documenti cartacei che quelli in for-
mato elettronico.

Per quanto riguarda i documenti cartacei, &€ neces-
sario disporre di procedure e archivi in grado di
produrli, trasmetterli e archiviarli in sicurezza.

Per quanto riguarda i documenti in formato elettro-
nico, & necessario disporre di hardware/software e
procedure in grado di produrli (direttamente e/o
tramite scansione), consultarli, trasmetterli e archi-
viarli in sicurezza.

— Procedura modalita identificazione e
rintracciabilita dei documenti

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO05.AC.2.1.3- E' resa pos-
sibile l'individuazione dei destina-
tari della documentazione

Tutti i documenti contenenti indicazioni operative
vengano effettivamente trasmessi/diffusi alle per-
sone che sono poi tenuti a darne corso (es. decreti,
documenti di indirizzo clinico, regolamenti interni,
documenti del sistema di gestione della sicurezza
dei lavoratori, ecc.), il requisito puo essere letto in
modo integrato con il requisito successivo.

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO05.AC.2.2- Per ogni tipo-
logia principale di documento &
regolamentata la gestione docu-
mentale

E necessario che per ogni tipologia principale di
documento (es. sanitari individuali, corrispondenza,
decreti, documenti di indirizzo clinico, regolamenti
interni, documenti economici, del sistema di gestio-
ne della sicurezza dei lavoratori, report, ecc.) ven-

— Decreti e/o procedure e/o altri docu-
menti che regolano la gestione delle
diverse tipologie di documenti

— Applicazioni software per la gestione

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

gano identificati le responsabilita e le modalita per
garantirne:

a) 'istruttoria;

b) I'approvazione/’emissione;

c) la distribuzione;

d) 'eventuale revisione

e) il rispetto della normativa sulla privacy.

documentale (es. decreti, protocollo,
cartella clinica, ecc.)

— Liste di distribuzione e/o modalita per
rendere espliciti i destinatari

— Procedura di regolamentazione della
documentazione sanitaria e non

ganizzazione
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\ AREA 6. Requisiti organizzativi: linee guida, procedure e regolamenti interni

| Le Procedure per I'organizzazione e la realizzazione del servizio

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO06.AC.1.2- Esistono linee
guida per la definizione delle prio-
rita di accesso alle prestazioni

Il principio di regolare 'ordine di erogazione delle
prestazioni sulla base delle condizioni cliniche dei
pazienti e non del semplice criterio cronologico di
arrivo/prenotazione € ormai consolidato nella lette-
ratura scientifica, & presente in molte prassi orga-
nizzative ed é regolato da specifiche indicazioni

normative.

— Procedure e/o strumenti per il triage
della Centrale operativa 118 (es.
schede di valutazione, griglie e criteri
di valutazione, attivita formativa, ecc.)

— Procedure e/o strumenti per il triage
del Pronto soccorso (es. schede di va-
lutazione, griglie e criteri di valutazio-
ne, attivita formativa, ecc.)

— Procedure e/o strumenti operativi per
la gestione delle priorita cliniche nelle
attivita di ricovero (es. schede di valu-
tazione, griglie e criteri di valutazione,
liste di patologie/condizioni cliniche,
ecc.)

— Procedure e strumenti operativi per la
gestione delle priorita cliniche nelle at-
tivita specialistica ambulatoriali (es.
schede di valutazione, griglie e criteri
di valutazione, liste di patologie/condi-
zioni cliniche, ecc.) coerenti con il pi-
ano attuativo locale che da attuazione
alla DGR 600

— Procedure e strumenti operativi per la
gestione delle priorita cliniche nelle at-
tivita di assistenza territoriale (es.
schede di valutazione SVAMA, griglie
e criteri di valutazione, liste di patolo-
gie/condizioni cliniche, ecc.)

— Liste di prenotazione differenziate per
priorita clinica (es. ricovero, ambulato-

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
q del requisito di possibili evidenze applicazione
rio, RSA, ecc.)

GENERO06.AC.1.7- Sono dispo-
nibili protocolli, linee guida, rego-
lamenti interni e profili di cura
(PCA) per le prestazioni/servizi
erogati

La letteratura scientifica & ormai concorde
nell'affermare che la semplice disponibilita delle li-
nee guida e degli altri documenti di indirizzo clinico
non & di per sé garanzia del loro uso. E finito il
tempo della “produzione” ed & gia da tempo iniziato
quello della loro implementazione.

Per questo, & necessario che le organizzazioni sa-
nitarie si dotino di meccanismi in grado di sostene-
re e monitorare nel tempo 'applicazione dei docu-
menti di indirizzo clinico definiti a livello complessi-
vo e/o da singoli dipartimenti/strutture/attivita (es.
incontri tra professionisti, uso di indicatori mirati,
audit clinico e organizzativo, ecc.).

Un elemento critico dei documenti di indirizzo clini-
co & la necessita del loro continuo aggiornamento
rispetto alla inarrestabile evoluzione delle cono-
scenze scientifiche e delle condizioni organizzative.
Questo requisito & sovrapponibile al requisito GE-
NER02.AC.3.8

— Documenti di indirizzo clinico (es. li-
nee guida, percorsi diagnostici e tera-
peutici, protocolli, ecc.) datati e firmati

— Procedure di aggiornamento dei do-
cumenti di indirizzo clinico

— Esempi documentati di applicazione
dei documenti di indirizzo clinico (es,
report, indicatori, ecc.)

— Esempi documentati di monitoraggio
dei documenti di indirizzo clinico (es.
incontri, audit, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO06.AC.1.11- Vi sono di-
sposizioni che regolano l'organiz-
zazione delle attivita nel rispetto
dei ritmi e delle abitudini di vita
dei pazienti

L’organizzazione delle attivita assistenziali si rela-
zionano con i ritmi e le abitudini di vita dei pazienti
in maniera assai diversificata, a seconda della tipo-
logia di prestazioni erogate e dell’ambito assisten-
ziale considerato (es. ricovero ordinario, ricovero
diurno, attivita ambulatoriale, prelievi, centri diurni,
ecc.).

— Carta dei servizi

— Carta dei diritti e/o dei doveri del citta-
dino

— Guida al ricovero

— Disposizioni e/o documenti che rego-
lano I'organizzazione alberghiera delle
attivita di ricovero ordinario e/o diurno
e/o dei centri diurni (es. orari, pasti,
relazioni sociali, riposo, ecc.)

— Disposizioni e/o documenti che rego-
lano in generale il rapporto tra gli ope-
ratori e i pazienti (es. cartellino di rico-
noscimento, rispetto della privacy, uso
della lingua/dialetto, ecc.)

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER06.AC.1.12- | piani clinico
- assistenziali sono formulati nel
rispetto dei valori e delle creden-

| valori e le credenze dei pazienti devono essere
valutati nel contesto dell’analisi dei fabbisogni clini-
co-assistenziali, che & propedeutica alla formula-

— Documenti di indirizzo generale (es.
disposizioni aziendali, documenti del
Comitato etico e/o del Servizio di bioe-

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
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- Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito .. . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
ze dei pazienti zione e realizzazione dei piani clinico-assistenziali. tica, documenti specifici di dipartimen- | do specifico
to, ecc.) per ciascuna
— Procedure per I'analisi dei fabbisogni | funzione

clinico-assistenziali

— Piani clinico-assistenziali formulati nel
rispetto dei valori e delle credenze dei
pazienti (es. modalita di assistenza al
parto, modalita di visita, assistenza al
morente, assistenza religiosa, dieta,
ecc.)

GENERO06.AC.1.13- Esiste un
regolamento che garantisca la
privacy del paziente

Nel contesto dell’assistenza sanitaria la privacy,
cioé la riservatezza su tutto cio che e riferibile alla
sfera della vita privata, interessa in via generale
I'esecuzione delle prestazioni sanitarie (es. il pudo-
re, la sofferenza, ecc.) e, in via specifica, la prote-
zione dei propri dati personali.

La riservatezza riferita allo svolgimento delle pre-
stazioni sanitarie € tutelata da alcuni requisiti strut-
turali (es. stanze a un letto, paravento e tende,
ecc.) e da disposizioni che regolano la organizza-
zione delle strutture/attivita (es. prestazioni invasive
svolte al di fuori della stanza di degenza comune,
ecc.).

La protezione dei dati personali & invece regolata
dal Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Co-
dice in materia di protezione dei dati personali) e
dalle altre disposizioni del Garante per la protezio-
ne dei dati personali.

— Disposizioni e/o prassi organizzative
per tutelare la riservatezza connessa
allo svolgimento delle prestazioni sa-
nitarie

- Regolamento aziendale e/o diparti-
mentale e/o specifico per la protezio-
ne dei dati personali

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO06.AC.1.14- Esistono
procedure che regolano |'assi-
stenza ai pazienti che si trovano
in condizioni di fragilita, anche
temporanea

Lo stato di fragilita dei pazienti deve essere valuta-
to nel contesto dell’analisi dei fabbisogni clinico-
assistenziali, che € propedeutica alla formulazione
e realizzazione dei piani clinico-assistenziali (es.
bambini, anziani, persone sole, persone con handi-
cap, persone morenti, non autosufficienti, ecc.).

— Procedure per l'assistenza ai pazienti
che si trovano in condizioni di fragilita,
anche temporanea;

— Registrazioni nel fascicolo sanitario
del paziente di attivita specifiche con-
nesse allo stato di fragilita

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
una volta sola
per 'intera or-
ganizzazione
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Le Procedure per la valutazione e gestione del rischio

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO06.AC.3.3- Nell'atto a-
ziendale sono esplicitate le politi-
che per la gestione dei rischi

Dai numerosi documenti di pianificazione strategica
dell'organizzazione devono risultare le politiche che
I'organizzazione intende applicare nei diversi ambi-
to di gestione del rischio (es. sicurezza clinica, si-
curezza dei lavoratori, sicurezza dei dati personali,
rischio finanziario, sicurezza delle strutture, coper-
ture assicurative, gestione dei contenziosi, ecc.), in
un’ottica di governace integrata.

— Atto aziendale o altro documento ana-
logo

— Altri documenti di pianificazione stra-
tegica su aspetti specifici di gestione
del rischio

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER06.AC.3.3.1- E nominato
il "Responsabile delle funzioni per
la sicurezza del paziente"

La DGR 1831/2008 delinea I'assetto organizzativo
e le iniziative informative e formative che dovranno
essere sviluppate dalle strutture del sistema sanita-
rio veneto sul tema della sicurezza dei pazienti.

Tra le altre indicazioni, la DGR stabilisce che la
nomina del "Responsabile delle funzioni per la sicu-
rezza del paziente" sia un ulteriore requisito per ot-
tenere |'accreditamento istituzionale di tutte le strut-
ture sanitarie che erogano prestazioni in regime di
ricovero ospedaliero e delle strutture socio-
sanitarie limitatamente ai Centri di Servizi per per-
sone anziane non autosufficienti.

— Atto di nomina del "Responsabile del-
le funzioni per la sicurezza del pazien-
tell

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO06.AC.3.4- E' favorito lo
scambio di esperienze tra addetti

ai lavori su problemi connessi alla | -

gestione dei rischi clinici e non
clinici

Il modello organizzativo regionale del sistema di
gestione della sicurezza dei pazienti coinvolge piu
attori all'interno delle organizzazioni sanitarie:

il responsabile delle funzioni per la sicurezza del
paziente;

il comitato esecutivo per la sicurezza del pazien-
te;

il collegio di direzione;

il nucleo aziendale per la gestione dei sinistri.

A sua volta, il sistema di gestione della sicurezza
dei pazienti non puo svilupparsi in modo disgiunto
dal sistema di gestione per la sicurezza dei lavora-
tori, dei dati personali, dal tema delle coperture as-
sicurative e della gestione dei contenziosi e dagli
altri interventi strutturati di gestione dei rischi.

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni tra gli at-
tori del sistema di gestione per la sicu-
rezza dei pazienti

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni tra gli at-
tori dei diversi sistemi di gestione dei
rischi

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione




Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

Il collegamento tra i diversi sistemi di gestione che
si occupano di aspetti specifici della qualita integra
il concetto di “governance integrata”.

GENERO06.AC.3.5- E' stata fatta
una valutazione del rischio clinico
con un piano di azione per ridurre
i rischi chiave identificati come
meritevoli di urgente attenzione

L'allegato A della DGR 1831/2008 descrive nel det-
taglio le funzioni del sistema di gestione per la sicu-
rezza dei pazienti.

— Documenti di analisi dei rischi e piani
di intervento definiti dal Responsabile
delle funzioni per la sicurezza del pa-
ziente e/o dal Comitato esecutivo per
la sicurezza del paziente

— Provvedimento aziendale programma-
tico per la gestione del rischio.

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO06.AC.3.6- | protocolli
scritti e aggiornati per il controllo
dei rischi biologici sono portati a
conoscenza del personale

II rischio biologico € un aspetto comune che coin-

volge sia il sistema di gestione della sicurezza dei

pazienti e sia il sistema di gestione della sicurezza
dei lavoratori.

— Procedure, protocolli e altri documenti
per il controllo dei rischi biologici a tu-
tela dei pazienti e della comunita

— Procedure, protocolli e altri documenti
per il controllo dei rischi biologici, ai
sensi della normativa vigente in mate-
ria di tutela della salute e della sicu-
rezza nei luoghi di lavoro

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni/assem-
blee per far conoscere tali documenti
a tutto il personale

— Specifiche attivita formative svolte

— Materiali informativi consegnati e/o
messi a disposizione del personale

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO06.AC.3.7- Esistono pro-
cedure per la gestione dei pa-
zienti ad alto rischio e dei servizi
considerati ad alto rischio

Prima di definire tali procedure, & essenziale che
venga esplicitato il percorso di valutazione che por-
ta ad attribuire un certo livello di rischio a specifici
pazienti e/o servizi.

Il livello di rischio & desumibile dai dati della lettera-
tura scientifica, dalla specifica analisi dei bisogni
assistenziali (es. condizioni personali dei pazienti,
ecc.) e dalle analisi organizzative (modelli strutturali
e organizzativi adottati, presenza/assenza tempo-
ranea di altri requisiti di autorizzazione e accredi-
tamento, ecc.)

— Criteri e attivita di analisi/valutazione
per attribuire i livelli di rischio nella as-
sistenza ai pazienti e nella erogazione
delle prestazioni/attivita/servizi

— Procedure e altri documenti (es.
schede di rilevazione e registrazione,
documenti di indirizzo clinico, ecc.)
per la gestione dei pazienti e dei ser-
vizi considerati ad alto rischio

Questo requisi-
to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO06.AC.3.8- E' disponibile

L’ampio spettro di interventi chirurgici eseguiti im-

— Documenti di indirizzo clinico (es. pro-

Questo requisi-
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

un protocollo condiviso di profi-
lassi antibiotica per pazienti sot-
toposti ad interventi chirurgici

plica il fatto che possono esistere uno o pit docu-
menti che indirizzano la clinica nella profilassi anti-
biotica.

Data la continua evoluzione delle conoscenze
scientifiche, dette tecniche chirurgiche e delle mo-
lecole a disposizione é necessario che tali docu-
menti siano soggetti a continua revisione.

E altresi necessario che tali documenti di indirizzo
clinico siano condivisi tra i professionisti (es. chi-
rurghi, farmacisti, microbiologi, epidemiologi, ecc.)
sia nello specifico contesto del controllo delle infe-
zioni nelle strutture sanitarie e sia in quello pit am-
pio del sistema di gestione della sicurezza dei pa-
Zienti.

tocollo, linee guida, ecc.) per la profi-
lassi antibiotica dei pazienti sottoposti
a interventi chirurgici

— Modalita di registrazione della loro
applicazione (schede specifiche di re-
gistrazione, registrazioni in cartella,
ecc.)

to deve essere
valutato in mo-
do specifico
per ciascuna
funzione

GENERO06.AC.3.9- L' organizza-
zione effettua il monitoraggio dei
rischi che derivano da eventuali
difetti di alcune tipologie di presi-
di: protesi vascolari, protesi orto-
pediche, lenti intraoculari, pace
maker

[ Ministero della Salute ha il ruolo, in ambito nazio-
nale, di valutare e classificare gli incidenti che coin-
volgono i dispositivi medici.

Il sistema di vigilanza sui dispositivi medici si pre-
figge di migliorare il livello di protezione e di sicu-
rezza dei pazienti, degli utilizzatori e di altri, ridu-
cendo la possibilita che il medesimo incidente si ri-
peta in luoghi diversi in tempi successivi.

Come previsto dalla normativa, tale obiettivo si
persegue attraverso la partecipazione di tutti gli at-
tori coinvolti nel “sistema” (legali rappresentanti del-
le strutture sanitarie, operatori sanitari, fabbricanti o
loro mandatari). Le strutture e gli operatori hanno
I'obbligo di utilizzare specifiche schede per la se-
gnalazione di incidenti e/o mancati incidenti che
coinvolgono i dispositivi medici

— Schede “Rapporto di incidente o di
mancato incidente da parte di opera-
tori sanitari al Ministero della Salute”

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENER06.AC.3.10- L'organizza-
zione adotta apposita sche-
da/reporting per segnalazione
eventi avversi

Nel 2005 il Ministero della salute ha attivato un pro-
tocollo sperimentale per il monitoraggio di specifici
eventi sentinella, con l'obiettivo di iniziare a condi-
videre con le Regioni e P.A. e le Aziende sanitarie
una modalita univoca di sorveglianza e gestione
degli eventi sentinella sul territorio nazionale a ga-
ranzia dei Livelli Essenziali di Assistenza.

— Schede di segnalazione degli eventi
sentinella compilate e spedite alla
Regione efo al Ministero della Salute

— Schede di segnalazione raccolte dal
sistema di incident reporting locale

— Schede della Root Cause Analysis
usate per I'analisi dei fattori contri-

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

A seguito dell'lntesa della “Conferenza Permanente
Rapporti Stato Regioni” del 20 marzo 2008 concer-
nente la gestione del rischio clinico e la sicurezza
dei pazienti e delle cure (che prevede anche
I'attivazione dell’ Osservatorio Nazionale sugli E-
venti Sentinella attraverso il Sistema Informativo
per il Monitoraggio degli Errori in Sanita - SIMES), il
protocollo degli eventi sentinella € stato integrato e
aggiornato.

Coerentemente con quanto disposto dalla DGR
1831/2008 sul sistema di gestione per la sicurezza
dei pazienti, la organizzazioni sanitarie devono an-
che attivare propri sistemi di incident reporting, che
andranno ad alimentare un nuovo flusso informati-
Vo a valenza regionale.

buenti e determinanti

GENERO06.AC.3.11- Esiste un
Clinical Incident Reporting
System operativo nell'organizza-
zione

Oltre a quanto indicato per il requisito GENEROG.
AC.3.10, lo sviluppo di un sistema di incident repor-
ting presuppone di definire completamente i criteri
di alimentazione delle segnalazioni, pianificare e
realizzare interventi di riduzione del rischio, comu-
nicare i risultati e svolgere una specifica formazio-
ne.

— Procedure generali per la segnalazio-
ne degli eventi sentinella e per ali-
mentare l'incident reporting locale

— Criteri per definire e classificare gli
eventi da segnalare nel'incident repor-
ting locale

— Schede di segnalazione degli eventi /
quasi eventi occorsi

— Attivita svolte per ridurre il rischio

— Report periodici sugli eventi / quasi
eventi occorsi e sulle attivita svolte
per ridurre il rischio

— Attivita formative specifiche

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO06.AC.3.12.1- La Dire-
zione aziendale e di struttura or-
ganizzativa supportano attiva-
mente le pratiche di gestione dei
rischi da parte dell'organizzazio-
ne allocando risorse per la ge-
stione del rischio

Per quanto riguarda il rischio clinico, la DGR 1831/
2008 sul sistema di gestione per la sicurezza dei
pazienti vincola le aziende sanitarie pubbliche ad
adottare uno specifico modello organizzativo, che
pud essere adattato dalle strutture private accredi-
tate.

Anche la normativa relativa alla tutela della salute e
della sicurezza nei luoghi di lavoro impone alle or-
ganizzazioni sanitarie I'allocazione di risorse per la

— Atto aziendale e/o altro documento
analogo

— Schede di budget e/o altro documento
di allocazione delle risorse

— Decreto del Direttore Generale di a-
dozione del modello organizzativo del
sistema di gestione della sicurezza dei
pazienti.

— Progetti e/o iniziative specifiche e/o

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

realizzazione di un vero e proprio sistema di ge-
stione della sicurezza dei lavoratori.

Anche la normativa sulla gestione della sicurezza
dei dati personali richiede uno specifico assetto or-
ganizzativo, che viene addirittura annualmente rie-
saminato con il DPS.

Per la gestione del rischio finanziario possono es-
sere adottate strategie assicurative e/o di gestione
extragiudiziale.

obiettivi di budget connessi al tema
della sicurezza dei pazienti

— Modello organizzativo per la gestione
della sicurezza dei lavoratori

— Strategie assicurative e/o di gestione
extragiudiziale.

GENERO06.AC.3.12.2- La Dire-
zione aziendale e di struttura or-
ganizzativa supportano attiva-
mente le pratiche di gestione dei
rischi da parte dell'organizzazio-
ne rendendo consapevoli clien-
ti/utenti, personale dipendente,
altri operatori e volontari dei pro-
pri ruoli e delle proprie responsa-
bilita riguardo alla gestione dei ri-
schi

Per quanto riguarda il personale (es. dipendente,
convenzionato, volontario, ecc.), la consapevolezza
del proprio ruolo nella gestione dei rischi dipende
sia dalle attivita formative e sia dal modo integrato
con cui 'organizzazione pianifica, controlla, assicu-
ra e migliora i propri sistemi di gestione della sicu-
rezza (es. dei pazienti, del personale, dei dati per-
sonali, ecc.).

Per quanto riguarda invece la consapevolezza del-
la utenza sul proprio ruolo nella gestione dei rischi
(sicurezza clinica e dei dati personali), € possibile
pubblicare e distribuire semplici informazioni, mi-
gliorare i moduli di consenso, definire percorsi di
segnalazione di episodi che possono essere ine-
renti alla sicurezza dei pazienti, ecc.

— Attivita di formazione per il personale
sul tema della sicurezza dei pazienti

— Attivita di formazione per il personale
sul tema della sicurezza dei lavoratori

— Attivita di formazione per il personale
sul tema della sicurezza dei dati per-
sonali

— Attivita di informazione / empower-
ment dei cittadini sul tema della sicu-
rezza dei pazienti e dei dati personali

Questo requisi-
to deve essere
valutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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\ AREA 7. Requisiti organizzativi: gestione, valutazione e miglioramento della qualita

\ Le Responsabilita per il Miglioramento Continuo della Qualita

Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

GENERO07.AC.1.4- |l progetto di
miglioramento della qualita sono
utilizzati anche per lo studio
dell'appropriatezza nell'utilizzo
delle risorse, con particolare rife-
rimento agli episodi di ricovero e
all'utilizzo di tecnologie comples-
se RNM, TAC, Angioplastica,
ecc.

Il requisito GENER07.AC.1.4 usa I'espressione
“progetto” al singolare, perché & la continuazione
logica del requisito di autorizzazione GENERO7.
AU.1.3 “La struttura e/o le sue articolazioni orga-
nizzative (se presenti) partecipano annualmente ad
almeno un progetto di valutazione e miglioramento
della qualita coinvolgendo il personale”.

La valutazione di appropriatezza nell'utilizzo delle
risorse non pud essere fatta con iniziative di porta-
ta limitata, come possono essere quelle attivate in
ogni struttura/attivita. Per questo € opportuno con-
siderare il termine progetto al plurale “progetti” ed
estenderlo a tutte le “attivita di miglioramento”.
L’evoluzione dei sistemi di gestione per la qualita
ha condotto I idea di “progetto di miglioramento” ad
una logica di governance integrata,

La DGR n. 2609 del 07.08.2007 ha modificato il si-
stema dei controlli dell'attivita sanitaria e ha istituto
i Nuclei aziendali di controllo, cui compete il con-
trollo dell’'appropriatezza e della congruita delle
prestazioni sanitarie erogate dalle strutture di rico-
vero pubbliche e private pre-accreditate.

Secondo la definizione proposta dall International
Network of Agencies for Health Technology Asses-
sment (INAHTA), le tecnologie sanitarie sono “le
attivita di prevenzione e di riabilitazione, i vaccini, i
farmaci, i dispositivi, le attrezzature, le procedure
mediche, chirurgiche e i sistemi all'interno dei quali
la salute & protetta e mantenuta”. La valutazione di
appropriatezza sull'uso delle grandi attrezzature
(ma non solo!) deve essere quindi fatta nel conte-

— Atti dei Nuclei aziendali di controllo
per 'appropriatezza dei ricoveri

— Applicazione locale di strumenti di va-
lutazione dell’'appropriatezza (es.
PRUO, ecc.)

— Attivita e/o gruppi di lavoro e/o rappor-
ti locali di valutazione delle tecnologie
sanitarie (es. introduzione di una nuo-
va TAC multislices, definizione del
PTO, nuovi modelli organizzativi, ecc.)

— Partecipazione a esperienze regionali
di valutazione delle tecnologie sanita-
rie (es. studio regionale per CT-PET,
rete regionale per I'angioplastica,
ecc.)

— Obiettivi di budget

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

sto scientifico della Health Technology Assessment
(HTA) e secondo i principi della “Carta di Trento
sulla valutazione delle tecnologie sanitarie in Italia”
(2006).

Si veda anche GENER07.AC.2.6

GENERO07.AC.2.1- | progetti e/o
attivita di miglioramento sono
priorizzati in funzione di esigenze
documentate sulla base di valu-
tazioni e verifiche interne, privi-
legiando l'umanizzazione della
cura e la centralita del paziente

Le organizzazioni sanitarie hanno innumerevoli op-
portunita di miglioramento/innovazione nelle diver-
se dimensioni della qualita dell’'assistenza:

— professionale (es. sicurezza dei pazienti, gestio-
ne dei processi assistenziali, documenti di indi-
rizzo clinico, appropriatezza, priorita cliniche, ef-
ficacia e indicatori clinici, valutazione della tec-
nologia sanitaria, ecc.);

— organizzativa (es. efficienza, modelli organizzati-
vi, project management, gestione delle risorse,
informatizzazione, gestione delle competenze,
ecc.);

— relazionale (es. umanizzazione, centralita del
paziente, gestione della Carta dei servizi, infor-
mazione e consenso, audit civico, ecc.).

La scelta degli argomenti da affrontare e delle ini-

ziative da sviluppare dipende da una esplicita ana-

lisi dei “fabbisogni” di miglioramento/innovazione e

della “sostenibilita” delle iniziative necessarie per

soddisfarli, che dipende dalle indicazioni normative,
dalla strategia complessiva dell’organizzazione,
dall'analisi dei risultati gestionali e clinico/epidemio-
logici, dalle iniziative dei singoli professionisti e dal-
la continua interazione con le parti interessate.

— Politiche e/o criteri per la prioritarizza-
zione dei progetti e/o delle iniziative di
miglioramento

— Direttive di budget e/o documenti ana-
loghi

— Attivitd documentate di valutazione
per definire le priorita delle iniziative di
miglioramento/innovazione (es. analisi
di dati. Incontri con le parti interessa-
te, ecc.)

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO07.AC.2.2- | progetti e/o
attivita di miglioramento sono
formalizzati e contengono obietti-
vi chiaramente definiti

A seconda del caso, le iniziative di miglioramento
possono essere sviluppate con modalita pili sem-
plici (es. obiettivi di budget, azioni da svolgere, in-
carichi specifici) e/o con tecniche piu complesse di
project management (es. con schede operative di
progetto, obiettivi e non obiettivi, definizione delle
attivita specifiche, diagramma di Gantt, analisi di

— Schede di budget con obiettivi definiti
in modo misurabile

— Progetti e/o attivita sviluppati con tec-
niche e strumenti di project
management

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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.. Interpretazione/Significato Esempi Ambito di
Requisito .. . e .
del requisito di possibili evidenze applicazione
contesto, matrice delle responsabilita, analisi dei

costi, ecc.).

La chiara definizione degli obiettivi delle iniziative di
miglioramento & essenziale per il successivo de-
ployment (dispiegamento, traduzione operativa)
delle specifiche azioni necessarie a perseguirli (co-
sa fare? come fare? ecc.) e per le valutazioni finali
di efficacia e di efficienza (gli obiettivi sono stati
raggiunti? il miglioramento € stato utile? le risorse
sono state bene utilizzate? ecc.).

Anche la formalizzazione delle iniziative di miglio-
ramento & importante, perché aiuta tutti i soggetti
interessati a convergere continuamente verso
quanto pianificato e favorisce l'integrazione reci-
proca tra le iniziative.

GENERO07.AC.2.3- Esiste docu-
mentazione dei progetti non ter-
minati e/o in merito al loro falli-
mento

Le informazioni relative alle iniziative di migliora-
mento che non vanno a buon fine o che si svilup-
pano con difficolta rappresentano una importante
fonte di apprendimento per I'organizzazione, sia
per migliorare la fase di “analisi dei fabbisogni” di
innovazione e sia per migliorare la “sostenibilita”
delle azioni che I'organizzazione deve e pud mette-
re in campo.

— Lista dei progetti e delle attivita di mi-
glioramento interrotti/sospesi prima
della loro fine naturale

— Valutazioni periodiche dei responsabili
di struttura operativa, dipartimento e
ospedale/distretto/prevenzione rispet-
to agli obiettivi di budget

— Relazioni finali dei responsabili dei
progetti interrotti/sospesi

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO07.AC.2.4- Sono discussi
e condivisi i casi e le condizioni di
fallimento dei progetti

La condivisione con il personale delle informazioni
relative alle iniziative di miglioramento che non
vanno a buon fine o che si sviluppano con difficolta
rappresentano una importante modalita di coinvol-
gimento dell'organizzazione, sia per migliorare la
fase di “analisi dei fabbisogni” di innovazione e sia
per migliorare la “sostenibilita” delle azioni che
l'organizzazione deve e pud mettere in campo.

— Lettere di convocazione e/o verbali
elo foglio firme delle riunioni con il
personale delle singole strutture/atti-
vita per analizzare i risultati degli o-
biettivi di budget i(n itinere e/o finali)

— Verbali delle specifiche riunioni svolte
dalla direzione dell'organizzazione per
analizzare la cause di fallimento dei
principali progetti di miglioramento

— Verbali degli incontri/assemblee svolti
dalla direzione della organizzazione
per presentare al personale
I'andamento delle iniziative di miglio-

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

ramento

GENERO07.AC.2.4.1- Sono di-
scussi e condivisi i casi e le con-
dizioni di fallimento con i pazienti/
familiari singoli o loro organizza-
zioni

Nell'ambito delle relazioni che I'organizzazione
sanitaria stabilisce con le associazioni dei pazienti
e dei cittadini (es. Conferenza dei servizi, forme di
audit civico, incontri bilaterali ecc.), la condivisione
di informazioni relative all'andamento delle princi-
pali iniziative di miglioramento (i risultati raggiunti e
le difficolta incontrate) rappresenta una importante
forma di apprendimento organizzativo e di respon-
sabilita sociale.

— Verbali delle riunioni con i pazienti, i

loro familiari e le associazioni per ge-
stire le segnalazioni/reclami

— Verbali delle riunioni/incontri/ assem-

blee svolti dalla direzione della orga-
nizzazione per presentare alle asso-
ciazioni dei pazienti e dei cittadini
'andamento delle iniziative di miglio-
ramento

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO07.AC.2.5- Esiste traccia
documentale dei cambiamenti
apportati a fronte
dell'implementazione di progetti
e/o attivita di miglioramento

La documentazione di impatto delle iniziative di mi-
glioramento & particolarmente impegnativa, soprat-
tutto in una realta complessa e rapidamente evolu-
tiva come quella delle strutture sanitarie. Esistono
anche problemi metodologici, che in alcuni casi
mettono in dubbio lo stesso legame causa-effetto
tra le azioni svolte (es. progetti, iniziative, ecc.) e i
risultati ottenuti (es. modifiche strutturali, compor-
tamentali, di atteggiamento, nello svolgimento delle
attivita e nel consumo delle risorse, ecc.).

E essenziale che la valutazione di impatto delle i-
niziative svolte sia sempre coerente con I'analisi
dei “fabbisogni” di miglioramento/innovazione effet-
tuata all0’inizio.

Evidenze strutturali (es. nuove attrez-
zature, edifici, servizi, ecc.)

Indicatori di attivita/risorse che evi-
denziano i miglioramenti perseguiti

— Valutazioni periodiche dei responsabili

di struttura operativa, dipartimento e
ospedale/distretto/prevenzione rispet-
to agli obiettivi di budget

Relazioni finali dei responsabili dei
progeti

Questo requisito
deve essere va-
lutato

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione

GENERO07.AC.2.6- Sono stati at-
tivati progetti orientati al miglio-
ramento dell'appropriatezza dei
processi clinico-assistenziali

Il governo dei processi clinico-assistenziali rappre-
senta una delle principali sfide per il miglioramento
della qualita dell'assistenza e rappresenta una esi-
genza dei pazienti sempre piu esplicita.

E necessario superare la focalizzazione sulla sin-

gola prestazione (che comunque deve essere ben

fatta) e guardare al risultato finale di serie coerenti,
coordinate e diffuse di prestazioni (es. i processi di
assistenza oncologica, vascolare acuta o per i ma-
lati cronici, ecc.) che coinvolgono il paziente e la

Obiettivi di budget e correlati docu-
menti di sviluppo (es. programma di
attivita, schede di analisi, verbali di in-
contri, ecc.)

Progetti e/o attivita di miglioramento e
correlati documenti di sviluppo (es.
schede operative di progetto, obiettivi
e non obiettivi, definizione delle attivi-
ta specifiche, diagramma di Gantt,
analisi di contesto, matrice delle re-

Questo requisito
deve essere va-
lutato in modo
specifico

una volta sola
per l'intera or-
ganizzazione
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Requisito

Interpretazione/Significato
del requisito

Esempi
di possibili evidenze

Ambito di
applicazione

sua famiglia, professionisti che operano in luoghi
fisici separati, appartengono a dipartimenti distinti,
fanno riferimento a contratti di lavoro diversi: tutti
coinvolti in uno sforzo congiunto di coproduzione
della salute.

Si veda con GENER06.AC.17 - GENER07AU1.4

sponsabilita, analisi dei costi, ecc.).
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