La valutazione delle strutture sanitarie come necessità assoluta per passare dall’accreditamento alla certificazione
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La gestione del settore sanitario è stata impostata da poco tempo sulla nozione di qualità e di controllo della qualità. In particolare in data 19 maggio 1995 è stata emanata, con decreto della presidenza del consiglio dei ministri, la "Carta dei servizi pubblici sanitari". Si afferma in essa, tra l’altro, che "la "Carta dei servizi" del settore sanitario è un documento da interpretare in chiave dinamica e parte come processo che troverà sviluppi e personalizzazione presso le singole realtà erogatrici e che sarà soggetto a continui momenti di verifica, miglioramenti e integrazioni." Il contenuto di tale carta è stato interpretato da numerose norme e documenti particolari emanati nel prosieguo di tempo, ma l’impostazione di fondo è rimasta identica.

Cosa è accaduto in realtà? Prima del citato decreto, le strutture sanitarie pubbliche erano soggette al sistema ispettivo del Ministero della Sanità e poi delle Regioni e le strutture private erano "convenzionate", sottoposte a controlli e ispezioni che avevano lo scopo di constatare se tali strutture corrispondevano a predeterminati standard.

Come ovvio le ispezioni nelle strutture pubbliche si svolgevano in gran parte in concomitanza con fatti che attiravano l’attenzione su una determinata struttura, spesso per decisioni della magistratura. Analogo sistema vigeva per le strutture private convenzionate. Per le strutture private non convenzionate la regola era di agire a seguito di ordine della magistratura.

In nessun caso era previsto un controllo sulla qualità delle prestazioni. La fase successiva, che veniva già adombrata nella legge di riforma sanitaria n. 833 del 1978, ha portato, appunto a partire dal 1995, a sostituire il convenzionamento con l’accreditamento cioè, ancora, con una procedura che faceva perno su una definizione di standard per ogni struttura sanitaria, ma senza controllo di qualità. Se è vero che la "Carta dei servizi" contiene ampiamente la nozione di qualità, fino a descrivere fattori, indicatori e standard di qualità, è anche vero che l’accreditamento è stato gestito con una trasposizione uno a uno dal convenzionamento all’accreditamento. Le strutture che non erano convenzionate, sono state accreditate soltanto a seguito di un controllo, del tutto burocratico, della rispondenza tra le richieste protocollari di spazi, strumenti, materiali, esistenza di organici e la singola realtà. La tabella 1 del decreto della presidenza del consiglio dei ministri del 19 maggio 1995, che contiene "Esempi di fattori, indicatori e standard di qualità" è stata letta, appunto, soltanto come una esemplificazione che sarebbe stata utile in prosieguo di tempo.

Le Regioni forti dei poteri dettati dall’articolo 117 della Costituzione, hanno legiferato sulle materie contenute nella "Carta dei servizi". ma non hanno innovato con pocedure che fossero rivolte alla sostanza della qualità del servizio e non soltanto alla forma della aderenza a parametri prestabiliti.

E’ del tutto superfluo spiegare, a chi appartene alla Associazione Italiana di Valutazione, come mai si sia passati da un sistema di controllo burocratico, il convenzionamento, a un altro sistema di controllo ancora solo burocratico, l’accreditamento, pur proclamando la necessità della qualità.

Per poter seriamente parlare di qualità occorre avere nel sistema sanitario la cultura della valutazione e i valutatori. Il detto decreto del 19 maggio, al punto 2.2, con un notevole profluvio di parole, sostiene che l’allora USL, oggi divenuta ASL, "... partendo dalla propria esperienza specifica, dovrà individuare i propri indicatori di qualità e fissare i propri standard di qualità (generali e specifici)." Tutto questo in un paragrafo il cui titolo è "Metodologia per la determinazione di fattori, indicatori e standard di qualità."

Come noi sappiamo bene, la metodologia è un fatto unico, non per niente Cartesio ha scritto il "Discorso del metodo" e non il "Discorso su un metodo". Pensare che esistano più di duecento metodologie, una per ogni ASL, è un assurdo. Siamo perciò di fronte a una impostazione totalmente errata che non poteva che portare alla situazione attuale di assoluta mancanza di una effettiva azione per la determinazione della qualità che fornisca la base necessaria del processo del miglioramento continuativo della qualità. Tutto il resto della carta dei servizi contiene abbondantemente le parole qualità, valutazione e così via, ma contiene anche in abbondanza comitati e consessi.

La via di uscita non è certamente quella di affidare alla singola ASL di stabilire fattori, indicatori e standard, ma, piuttosto, quella di far incamminare il sistema sanitario sulla stessa strada di altri sistemi, da quello economico e industriale a quello stesso dei progetti di sviluppo. Si tratta di utilizzare il sistema di standardizzazione internazionale, europeo, nazionale e cioè di passare dall’accreditamento alla certificazione. Si deve archiviare il fiume di parole del decreto del 19 maggio 1995 e semplicemente stabilire che entro un tempo ragionevole, ma certo, tutte le strutture sanitarie debbono essere certificate. Le norme da osservare saranno quelle ISO, in loro assenza saranno quelle EN, in assenza di quest’ultime saranno UNI. Si tenga conto che le norme ISO sono recepite come norme europee e norme nazionali e così via in cascata, quindi avremo norme ISO-EN-UNI, oppure EN-UNI, oppure UNI. E’ questa la strada imboccata in moltissimi Paesi del mondo, e che dobbiamo privilegiare anche in Italia vosto il peso positivo che tale strada apporta in tutti gli altri settori della vita nazionale. Le norme ISO-EN-UNI o anche solo quelle UNI in assenza di norme internazionali sono organicamente integrate nei contratti pubblici e privati e sono salvo rare e sempre meno frequenti eccezioni un obbligo stabilito nei capitolati di gara.

Poiché la sanità vuol dire strutture, processi, servizi, e, per di più, incide in suoi vari segmenti sull’ambiente, le norme da osservare saranno molte e non solo le norme ISO 900X.

C’è, inoltre, una ovvia estensione da operare rispetto all’insieme di norme, che riguarda la interazione delle strutture con i pazienti e, più in generale, con la popolazione. E’ per questo che occorre esaminare la tipologia delle attività di valutazione da mettere in atto.

Il sistema sanitario è costituito da vari segmenti, alcuni semplici e quindi costituiti da pochi blocchi, altri, come un ambulatorio plurispecialistico o una struttura clinica, richiedono una analisi in molti blocchi.

Come ben noto, un sistema certificato vede ogni blocco "fornitore" del blocco successivo e "cliente" del blocco precedente. Ogni rapporto fornitore-cliente si svolge secondo procedure modellizzate, ogni violazione di procedura è una "non conformità" che è comunque registrata e può essere sanata con opportune procedure, a meno che non sia di particolare gravità per cui occorrono interventi, anch’essi secondo procedure certe, ma di notevole portata.

Una parte delle attività può essere descritta in dettaglio in modo obiettivo, per tale parte si avrà un "manuale di assicurazione di qualità" composto di tanti capitoli quanti sono i blocchi del sistema e tanti paragrafi quante sono le procedure interne a ogni blocco. Tale parte che etichettiamo come "obiettiva" è semplice da considerare, essendoci già vari esempi alcuni dei quali in Italia, così come è semplice stabilire una scala delle non conformità e quindi della loro gravità e sanabilità. C’è ancora molto da fare perché si tende a essere ancorati alla visione burocratica di semplice aderenza a standard prefissati sottovalutando i problemi di responsabilità delle persone nonché la presenza nella struttura del fine ultimo dell’attività sanitaria: il paziente. E, però, si tratta di un lavoro che segue binari tracciati abbastanza chiaramente: le norme da un lato, l’analisi e la schematizzazione a blocchi dall’altro con tutto l’armamentario noto dalla letteratura in campi affini.

Una parte della attività, invece, è quella assolutamente innovativa, ed è la valutazione del risultato del dato sistema o sottosistema sanitario per quanto riguarda, appunto, il fine ultimo di tale sistema, cioè quanto ameremmo chiamare la "qualità finale" che è l’effetto sul paziente e visto e percepito dal paziente.

Questa parte che chiameremo "relativa al soggetto" evitando il termine "soggettiva" che farebbe pensare a qualche cosa che è soltanto frutto della percezione del paziente, è assai composita.

Il sistema sanitario, infatti, a questo punto non è soltanto complicato, ma diviene complesso, cioé ad esso si applica una logica per quanto riguarda la parte "obiettiva", mentre per quanto riguarda la parte "relativa al soggetto" dobbiamo fare uso, per la valutazione della qualità finale, di strumenti e metodi che in parte sono classici e basati su una logica di tipo corrente con parametri e indicatori, mentre per altra parte ci dovranno soccorrere altre discipline, a cominciare dalla psicologia e dalla sociologia.

Molti di noi hanno somministrato questionari, anche a popolazioni nelle quali volevamo rilevare la percezione del paziente e il suo giudizio sugli eventi sanitari che lo riguardavano. Abbiamo integrato questa azione con questionari diretti al personale medico e sanitario in genere. Abbiamo confezionato le domande in modo di poter procedere a controlli incrociati che eliminassero risposte dettate solo da reminiscenze scolastiche.

Ma tutto questo ci ha fornito solo una parte del quadro perché in campo sanitario riaffiorano convinzioni, radicate anche se erronee, reticenze, pudori, nonché una generale inclinazione a criticare comunque gli atti sanitari a cui si è sottoposti.

Come le persone che si occupano di marketing non si basano sui questionari, ma sullo studio dei comportamenti, così i valutatori del sistema sanitario, per la parte "relativa al soggetto", hanno la necessità di entrare pesantemente negli studi comportamentali, da un lato dei pazienti e dei loro familiari e conoscenti, dall’altro degli operatori sanitari a tutti i livelli.

Esperienze in corso avanzato in Italia, indicano che nel processo di costruzione di un sistema certificato entro una grande struttura clinica pubblica, la parte del manuale di assicurazione di qualità di tale struttura, dedicata agli aspetti "relativi al soggetto", è la metà dell’intero testo. Tale parte contiene, come richiede un procedimento di certificazione, procedure operative interne, indicazione di responsabilità, provvedimenti da prendere in caso di avvenuta non conformità.

Tutto ciò dovrebbe trovare uno sviluppo di buona dimensione entro l’Associazione Italiana di Valutazione come progetto di approfondimento delle tematiche della certificazione delle strutture sanitarie, nell’ottica del miglioramento continuativo della qualità.
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