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Bakgrunn: Det er fremmet forslag om at norske helseinstitusjoner ma sertifise-
res. En prosess for a innfore sertifisering eller akkreditering vil veere arbeids- og
ressurskrevende. Departementet og Helsedirektoratet pnsker en oppdatering av
Kunnskapssenterets rapport 27-2006 (Effekt av ISO-sertifisering og akkredite-
ring av sykehus) tilgjengelig for sine vurderinger. « Denne kunnskapsoppsum-
meringen er en oppdatering av tidligere kunnskapsoppsummering og har spkt a
finne dokumentasjonsgrunnlag om effekten av sertifisering og akkreditering av
sykehus. Metode: Vi spkte for tidsperioden etter spket i den tidligere rapporten
etter systematiske oversikter og primaerstudier av randomiserte kontrollerte stu-
dier, kontrollerte fpr-og-etterstudier og avbrutte tidsserieanalyser i databasene:
 The Cochrane Library (Issue 3, 2009), Cochrane Database of Systematic Reviews
(CDSR), Database of Abstracts of reviews of Effect (DARE), Health Technology As-
sessment Database (HTA), CENTRAL « MEDLINE « EMBASE « CRD. Vi inkluderte
studier som omfattet alle typer sykehus der intervensjonen var sertifisering og
akkreditering. Resultat: Litteraturspket identifiserte 522 individu-  (ortsetter pa baksiden)



nr 30-2009
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forsevetsen fraforsizen)  €11€ referanser, men ingen av dem oppfylte vare inklusjonskri-
terier for studiedesign. Vi fant ingen studier som hadde vurdert effekten av
sertifisering og akkreditering av sykehus. Diskusjon: Verken den tidligere rap-
porten om sertifisering og akkreditering (Kunnskapssenterets rapport 27-2006)
eller denne oppdateringsrapporten fant studier som oppfylte inklusjonskrite-
riene. Inklusjonskriteriene var satt bredt for et effektspgrsmal der bade kontrol-
lerte for-og-etterstudier og avbrutte tidsserier ville blitt inkludert i tillegg til
randomiserte kontrollerte studier, allikevel fant vi ingen studier. Konklusjon: Vi
mangler dokumentasjon fra kontrollerte studier for a si noe om effekten av serti-
fisering og akkreditering av sykehus. « Det er behov for gode, kontrollerte studier
som vurderer effekten av sertifisering og akkreditering av sykehus.
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1-side oppsummering

Denne kunnskapsoppsummeringen er en oppdatering av tidligere kunnskapsopp-
summering og rapporterer at det mangler dokumentasjonsgrunnlag om effekten av
sertifisering og akkreditering av sykehus.

Vi sgkte etter systematiske oversikter og primerstudier av randomiserte kontrollerte
studier, kontrollerte for-og-etterstudier og avbrutte tidsserieanalyser. Vi inkluderte
studier som omfattet alle typer sykehus der intervensjonen var sertifisering og akk-

reditering.

Litteratursgket identifiserte 522 individuelle referanser, men ingen av dem oppfylte
vare inklusjonskriterier for studiedesign.

Vi mangler dokumentasjon fra kontrollerte studier for & si noe om effekten av serti-
fisering og akkreditering av sykehus.
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Sammendrag

BAKGRUNN

Det er fremmet forslag om at norske helseinstitusjoner ma sertifiseres. En prosess
for 4 innfore sertifisering eller akkreditering vil veere arbeids- og ressurskrevende.
Departementet og Helsedirektoratet ensker en oppdatering av Kunnskapssenterets
rapport 27-2006 (Effekt av ISO-sertifisering og akkreditering av sykehus) tilgjenge-
lig for sine vurderinger.

Denne kunnskapsoppsummeringen er en oppdatering av tidligere kunnskapsopp-
summering og har sgkt & finne dokumentasjonsgrunnlag om effekten av sertifisering
og akkreditering av sykehus.

METODE

Vi sgkte for tidsperioden etter sgket i den tidligere rapporten etter systematiske
oversikter og primarstudier av randomiserte kontrollerte studier, kontrollerte for-
og-etterstudier og avbrutte tidsserieanalyser i databasene:
e The Cochrane Library (Issue 3, 2009)

0 Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

o Database of Abstracts of reviews of Effect (DARE)
0 Health Technology Assessment Database (HTA)
0

CENTRAL
e MEDLINE
e EMBASE
e CRD

Vi inkluderte studier som omfattet alle typer sykehus der intervensjonen var sertifi-
sering og akkreditering.

RESULTAT

Litteratursgket identifiserte 522 individuelle referanser, men ingen av dem oppfylte
vare inklusjonskriterier for studiedesign.
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Vi fant ingen studier som hadde vurdert effekten av sertifisering og akkreditering av
sykehus.

DISKUSJON

Verken den tidligere rapporten om sertifisering og akkreditering (Kunnskapssente-
rets rapport 27-2006) eller denne oppdateringsrapporten fant studier som oppfylte
inklusjonskriteriene. Inklusjonskriteriene var satt bredt for et effektspersmal der
béde kontrollerte for-og-etterstudier og avbrutte tidsserier ville blitt inkludert i til-
legg til randomiserte kontrollerte studier, allikevel fant vi ingen studier.

KONKLUSJON

Vi mangler dokumentasjon fra kontrollerte studier for & si noe om effekten av serti-
fisering og akkreditering av sykehus.

Det er behov for gode, kontrollerte studier som vurderer effekten av sertifisering og
akkreditering av sykehus.
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Key messages

Effect of certification and accreditation of hospitals

This review is an update of an earlier review where we aim to present available
documentation of about the effect of certification and accreditation of hospitals.

We searched for systematic reviews and primary studies with the following designs:
randomized controlled trials, controlled before and after studies, and interrupted
time series. We included studies regarding all types of hospitals as long as the inter-
vention included certification or accreditation.

The literature search identified 522 unique references. None of them fulfilled our
inclusion criteria regarding study design.

There is a lack of documentation to assess the effect of certification and accredita-
tion of hospitals.
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Executive summary

Effect of certification and accreditation of hospitals

BACKGROUND

Suggestions have been made that health institutions in Norway should be certified.
Processes needed to initiate and endorse certification and accreditations are work
and resource intensive. The Department of Health and the Directorate of Health
have asked for an update of the report 27-2006 (Effekt av ISO-sertifisering og
akkreditering av sykehus) to be available for consideration.

This review is an update of the earlier review with the aim to present available docu-
mentation of about the effect of certification and accreditation of hospitals.

METHODS

We searched for the time period after the search of the previous review for system-
atic reviews and primary studies with the following designs: randomized controlled
trials, controlled before and after studies, and interrupted time series in the follow-
ing databases:
e The Cochrane Library (Issue 3, 2009)

0 Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

o Database of Abstracts of reviews of Effect (DARE)
0 Health Technology Assessment Database (HTA)
o}

CENTRAL
e MEDLINE
¢ EMBASE
e CRD

We included studies regarding all types of hospitals as long as the intervention in-
cluded certification or accreditation.
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RESULTS

The literature search identified 522 unique references. None of them fulfilled our
inclusion criteria regarding study design.

We did not find any studies of the effect of certification or accreditation of hospitals.

DISCUSSION

Neither this new update nor the previous report on certification and accreditation of
hospitals was able to find studies that fulfilled our inclusion criteria. The inclusion
criteria for study design were wide for a question of effect, but we did not find any.

CONCLUSION

There is a lack of documentation to assess the effect of certification and accredita-
tion of hospitals.

There is a need for well planned and controlled studies of the effect of certification
and accreditation of hospitals.

Norwegian Knowledge Centre for the Health Services summarizes and disseminates
evidence concerning the effect of treatments, methods, and interventions in health
services, in addition to monitoring health service quality. Our goal is to support good
decision making in order to provide patients in Norway with the best possible care.
The Centre is organized under The Directorate for Health and Social Affairs, but is
scientifically and professionally independent. The Centre has no authority to develop
health policy or responsibility to implement policies.

Norwegian Knowledge Centre for the Health Services
PB 7004 St. Olavs plass

N-0130 Oslo, Norway

Telephone: +47 23 25 50 00

E-mail: post@kunnskapssenteret.no

Full report (pdf): www.kunnskapssenteret.no
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Forord

Nasjonal kunnskapssenter for helsetjenesten fikk foresparsel fra Helsedirektoratet
om & vurdere effekten av sertifisering og akkreditering av sykehus. I denne kunn-
skapsoppsummeringen presenterer vi resultat etter sgk for dokumentasjonsgrunn-
laget om effekten av sertifisering og akkreditering av sykehus.

Prosjektgruppen har bestétt av:
e Gunn E Vist (prosjektleder), Kunnskapssenteret
e Astrid Merete Nostberg (bibliotekar), Helsedirektoratet
e Kirsten Brubakk, Helse Sor-@st
e Berit Holthe Munkeby, Statens Helsetilsyn og Rikshospitalet

Ekstern fagfellevurdering ble utfort av:
e Elisabeth Arntzen, Helse Sor-@st
e Jan Hovden, NTNU, Trondheim
e Lars Bodsberg, SINTEF, Trondheim

Takk til Anne Karin Lindahl, Unni Krogstad og Eva Denison for interne fagfellevur-
deringer.

Denne rapporten er ment 4 hjelpe beslutningstakere i helsetjenesten til 4 fatte
velinformerte beslutninger som kan forbedre kvaliteten i helsetjenestene. I mote
med den enkelte pasient ma forskningsbasert dokumentasjon ses i sammenheng
med andre relevante forhold, pasientenes behov, egne kliniske erfaringer og kost-
nytte.

Anne Karin Lindahl Gunn E Vist
Avdelingsdirektar Forskningsleder & prosjektleder
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Problemstilling

Det er fremmet forslag om at norske helseinstitusjoner ma sertifiseres. En prosess
for 4 innfore sertifisering eller akkreditering vil veere arbeids- og ressurskrevende.
Departementet og Helsedirektoratet gnsker en oppdatering av Kunnskapssenterets
rapport 27-2006 (Effekt av ISO-sertifisering og akkreditering av sykehus) tilgjenge-
lig for sine vurderinger.

Formaélet med denne rapporten er 4 oppdatere en systematisk oversikt over tilgjeng-
elig kunnskap om effekten av sertifisering og akkreditering av sykehus.
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Innledning

Den medisinske historien har i stor grad bestatt av fremskritt og kvalitetsforbedring.
Helsevesenet handler ikke bare om at enkeltpersoner og grupper skal forbli friske,
gjenvinne helse og mestre livet med sykdom. De senere arene har det vert et gkt fo-
kus pa uheldige hendelser, WHO ansléar at ved 10 % av alle sykehusinnleggelser opp-
star uheldige hendelser (1).

Ansatte pa alle niva gjor daglig en formidabel innsats for & sikre befolkningen helse-
tjenester av hgy kvalitet, men med gkt kompleksitet, nye behandlingsmetoder, om-
stillinger og innfering av ny teknologi er muligheten for & gjore feil likevel alltid til-
stede. Dette har fort til at myndighetene har gnsket & etablere nasjonale kvalitets-
strategier, og i 2005 kom Sosial — og helsedirektoratet med strategien....Og bedre
skal det bli! Den slar fast at god kvalitet i helsetjenesten skal kjennetegnes ved at de
er virkningsfulle, er trygge og sikre, involverer brukere og gir dem innflytelse, er sa-
mordnet og preget av kontinuitet, utnytter resurssene pa en god mate, er tilgjengeli-
ge og rettferdig fordelt. (2)

“Malet er at gode lgsninger og rutiner settes i system i hver enhet pa hvert niva, slik
at de riktige tingene gjores med en gang. Det skaper trygghet og forutsigbarhet for
pasientene/tjenestemottakerne”. (3) Dette gjores blant annet ved & veere kontinuer-
lig opptatt av forbedring av tjenesten. Gjennom ” Nasjonal strategi for kvalitetsutvik-
ling i helsetjenesten 1995 — 2000” gnsket myndighetene & bringe helsetjenesten et
skritt videre i retning av bedre kvalitet. Strategien hadde som hovedmal at alle som
yter helsetjenester skulle ha etablert internkontrollsystem/ kvalitetssystem for hele
virksomheten innen ar 2000 (4) Innfering av internkontroll var et ledd i dette.

Siden 1994 har helsetjenesten i Norge vaert palagt 4 etablere et system for intern-
kontroll. Internkontroll handler om & systematisere det som av mange vil karakteri-
seres som ordinare lederoppgaver og sikre at virksomheten utvikles og forbedres
slik at myndighetskravene i sosial- og helselovgivningen etterleves. Det skal vaere et
hjelpemiddel for styring og utvikling av den daglige drift. (4) Virksomhetens oppga-
ver planlegges, organiseres og vedlikeholdes i samsvar med kravene i lovgivningen.
Lovens viktigste krav er kravet om forsvarlighet. Internkontroll skal sikre styring av
kvaliteten pa det faglige innholdet, resultatene og servicen ovenfor de som mottar
tjenesten.
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SERTIFISERING OG AKKREDITERING

Sertifisering innebaerer at virksomheten drives i samsvar med kravene i lov — og for-
skrifter samt gvrige krav som stilles. Sertifiseringen utgjer rammekravene til et kva-
litetsstyringssystem. Brukt i sykehus skal systemet hjelpe til med & sikre kontroll og
styring av kjernevirksomheten, at lovkrav, eierkrav, kundekrav og krav til egen virk-
somhet folges og at det skjer kontinuerlig forbedring. Sertifisering innebarer at en
uavhengig part bekrefter at kvalitetsstyringssystemet tilfredsstiller de krav som er
satt i en standard.

Sertifisering av skip for risikovurdering i forbindelse med forsikring startet allerede
tidlig pa 1800 tallet. Fra midten av 1900 tallet er det blitt brukt til standardisering
av industrielle produkter, og de siste tidr ogsa til sikkerhetsstyring og miljestyring.

International Organization for Standardization (ISO) er en standardiseringsorgani-
sasjon som utvikler systemer for a sikre en organisasjons produkter eller leveranser.
Systemet ble primaert utviklet for industrien, men er senere videreutviklet til ogsa a
omfatte tjenesteleveranser slik at det kan benyttes av helsetjenesten. ISO ble grunn-
lagt i 1948 og har utgitt over 13 700 standarder. En ISO sertifisering er en bekreftel-
se pa at virksomhetens kvalitetssystemer tilfredsstiller kravene til en internasjonal
standard. ISO 9001 viser at kvalitetsstyringssystemet er sertifisert etter standarden
for god kvalitetsstyring og er funnet i trdd med denne (5).

Akkreditering betyr godkjenning og er en prosedyre hvor et myndighetsorgan gir en
formell godkjennelse til at et organ eller person kan utfere spesifiserte arbeidsopp-
gaver. Det kan ogsa innebaere en godkjennelse av krav til kompetanse og at utforelse
av bestemte arbeidsprosesser er i henhold til en gitt standard. Akkreditering er en
kvalitetsvurdering hvor et anerkjent organ vurderer hvorvidt en aktivitet, ytelse eller
institusjon lever opp til et sett av felles standarder. Ved akkreditering gis formell
anerkjennelse av at personer eller organisasjoner er kompetante til 4 utfore sine
oppgaver.

I Norge er mange av disse kravene ivaretatt gjennom lovgivning, slik at det bare er to
omrader innen helse som er omfattet av akkrediteringsordninger. Det ene er for me-
disinske laboratorier og det andre for organer som skal godkjennes for a kunne serti-
fisere virksomheter. Godkjente sertifiseringsorganisasjoner vil veere i konkurranse
med offentlige tilsyn.

Norsk Akkreditering, som er en offentlig etat under Neerings — og Handelsdeparte-
mentet, er akkrediteringsorganet.

Norge skiller seg ogsa ut med helseutgifter per innbygger hoyt over gjennomsnittet
for OECD, mens vi skdrer middels pa den nye helseundersgkelsen.
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SERTIFISERING OG AKKREDITERING AV SYKEHUS

Bruk av sertifisering og akkreditering av sykehus og helsetjenestevirksomheter er
velkjent fra andre land, seerlig USA. I USA er det kommersielle organisasjoner som
sarger for akkreditering. Mest kjent er Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations (JCAHO). JCAHO’s system er beregnet pa amerikanske
forhold. I 1998 ble det etablert en internasjonal organisasjon, Joint Commission In-
ternational (JCI). JCI er i praksis et "datterselskap” av JCAHO som akkrediterer
helseorganisasjoner utenfor USA: Av andre organisasjoner kan nevnes Canadian
Council on Health Services Accreditation (CCHSA), og Australian Council on
Healthcare Standards (ACHS) (6).

Flere europeiske land har innfert nasjonale eller regionale akkrediteringsprogram i
deler av eller hele helsevesenet. De fleste land har hentet inspirasjon fra eller bygger
pa en av de nevnte store akkrediteringsorganisasjonene. I Sverige er 90 % av medi-
sinske laboratorier akkreditert, og i Danmark legger den danske kvalitetsmodellen
til grunn at alle sykehus er akkreditert i lapet av 2009.

SERTIFISERING OG AKKREDITERING | NORGE

Spesialisthelsetjenesten er underlagt mellom 36 og 47 lover med tilhgrende forskrif-
ter som skal sikre en faglig forsvarlig helsetjeneste av god kvalitet. At disse er imp-
lementert og etterleves er overlatt til virksomheten gjennom egenkontroll. Handhe-
velsen av myndighetskravene skjer via tilsyn. Gjennom tilsyn fra ulike tilsynsmyn-
digheter avdekkes det imidlertid stadig avvik og det er a anta at ikke alle virksomhe-
ter har godt nok utviklende systemer for internkontroll. Sertifisering kan kanskje
veare et virkemiddel til & bedre internkontrollsystem hos de som sliter. Det er kan-
skje mindre & hente for de som har et velfungerende internkontrollsystem.

Flere sykehus bade i Norge og internasjonalt har innfert sertifisering som et virke-
middel for & sette internkontroll i system. I Norge er blant annet Sykehuset Innlan-
det, Kongsvinger, Oslo Hospital Psykiatriske sykehus A/S, Vestre Viken helsefore-
tak, psykiatrien i Nord-Trendelag, og Asker og Baerum sertifisert etter ISO 9001 som
beskriver rammekrav til kvalitetsstyringssystem. I tillegg er en del private sykehus,
rehabiliteringsinstitusjoner, enkelte laboratorier og blodbanker sertifisert.

Det er en omfattende prosess a ta i bruk og etterleve standarder for sertifisering og
akkreditering av sykehus. For & informere diskusjonen om dette er noe som helse-
tjenesten skal vere forpliktet til 4 innfore, eller om det mé antas 4 veere ett av flere
aktuelle alternativer gnskes en oppdatering av dokumentasjonsgrunnlaget om effekt
av sertifisering og akkreditering.
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Metode

LITTERATURSOK

Vi sgkte for tidsperioden etter den tidligere rapporten etter systematisk oversikter,
og enkeltstudier om effekten av sertifisering og akkreditering av sykehus i folgende
databaser:
e The Cochrane Library online Issue 3, 2009.
- Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
- Database of Abstracts of Reviews of Effect (DARE)
- Health Technology Assessment Database (HTA)
- CENTRAL
e MEDLINE Ovid 1950 to 2009 Week 37 September
e EMBASE Ovid 1980 to 2009 Week 37 September
e CRD

Forskningsbibliotekar AMN utferte samtlige sok i september 2009. Sgkene er basert

péa sek planlagt og utfert av Sari Ormstad i juni 2006 til rapport 27-2006. De full-
stendige sokestrategiene er vist i vedlegg 1.

INKLUSJONSKRITERIER

Dette er en oppdatering av rapport 27-2006 og vi har brukt de samme inklu-
sjonskriteriene som ble brukt da:

Populasjon: Sykehus, inklusive enkeltavdelinger

Intervensjon: Sertifisering og/ akkreditering

Sammenligninger: Ingen sertifisering eller akkreditering

Endepunkter: - Resultatmal for pasientbehandling (slik som for eksempel:
liggedogn, reoperasjon grunnet tidlig feilbehandling, pasient-

tilfredshet, morbiditet og mortalitet), forskning, undervisning
av helsepersonell, og opplering av pasienter og parerende.
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- Prosessmal omfatter dokumentstyring, registrering, styring
av avvik, korrigerende og forebyggende tiltak og intern revi-

sjon.

Sprak: Vi hadde ingen begrensninger i selve sgket, men inkluderte
kun oversikter og studier publisert pa engelsk eller skandina-
visk.

Studiedesign: Systematiske oversikter og primarstudier med folgende de-

sign: randomiserte kontrollerte studier, kontrollerte for-og-
etterstudier, og avbrutte tidsserieanalyser.

IDENTIFISERING OG KVALITETSVURDERING

To prosjektmedarbeidere av GEV, KB og BHM gikk til ssmmen gjennom alle unike
titler identifisert i litteratursgket uavhengig av hverandre. Hvis én av prosjektmed-
arbeiderne vurderte en tittel som relevant, gikk artikkelen videre for vurdering i full-
tekst. Artikler bestilt inn i fulltekst ble ogsa vurdert av to medarbeidere uavhengig av
hverandre. Inkluderte studier ville blitt kvalitetsvurdert ved hjelp av sjekklister som
vist i var metodebok http://www.kunnskapssenteret.no/Verkt%C3%B8y/2139.cms

GRADERING AV DOKUMENTASJONEN OM EFFEKT

Graderingen gar ut pa & vurdere hvilken tillit vi har til resultatene som blir presen-
tert i studiene ut ifra den tilgjengelige dokumentasjonen. Vi har vurdert den samlede
dokumentasjonen for hvert av hovedutfallsméalene ved hjelp av GRADE (Grading of
Recommendations, Assesment, Development, and Evaluation),

www.gradeworkinggroup.org. En utdypende beskrivelse av hvordan man bruker
GRADE til & vurdere tilliten til resultatene finnes i Guyatt 2008 (7).

Vi beskriver ofte den samlede dokumentasjonen slik:

Hoy kvalitet: Det er usannsynlig at videre forskning vil pavirke var tillit til effekt-
estimatet

e Middels kvalitet: Det er sannsynlig at videre forskning vil pavirke var tillit til ef-
fektestimatet. Videre forskning kan ogsa endre estimatet

e Lav kvalitet: Det er svart sannsynlig at videre forskning vil pavirke var tillit til
resultatene. Videre forskning vil sannsynligvis endre estimatet

e Sveert lav kvalitet: Effektestimatet er veldig usikkert

For en detaljert beskrivelse av Kunnskapssenterets arbeidsform henviser vi til var
metodebok som finnes pa vare nettsider: http://www.kunnskapssenteret.no
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Resultat

LITTERATURSOKET

Litteratursgket etter systematiske oversikter og primaerstudier om effektene av
sertifisering og akkreditering av sykehus ble utfort i september 2009 og vi identifi-
serte 522 referanser. Flytskjema for sgkeresultater, referanseinnhenting og handte-

ring av referansene er presentert i figur 1.

522 referanser fra sgket

515 referanser
> ekskludert pa
tittel og abstrakt

7 referanser vurdert i fulltekst

> 7 ekskludert,
oppfylte ikke
inklusjonskriteriene

0 referanser inkludert

Figur 1. Flytskjema for litteratursegk og handtering av innhentet litteratur

Treffene fra sokene var fordelt slik:
The Cochrane Library: 10 treff
MEDLINE: 292 treff

EMBASE: 316 treff
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Etter sletting av dubletter var det 522 individuelle referanser.

HANDTERING AV INNHENTET LITTERATUR

Av 522 identifiserte referansene vurderte vi 7 som mulig relevante og bestilte dem i
fulltekst. Ingen av dem oppfylte inklusjonskriteriene vire. En av dem var en for-og-
etterstudie uten kontrollgruppe (8), tre av dem var tverrsnittsundersgkelser (9, 10,
11), to var ikke-systematiske oversiktsartikler (12, 13) og en var beskrivelse av en
spesifikk type akkreditering (14). De ekskluderte studiene er vist i tabell i vedlegg 2.

RESULTAT

Vi fant ingen studier som oppfylte inklusjonskriteriene vare.
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Diskusjon

Det mangler dokumentasjonsgrunnlag for a vurdere effekt av sertifisering og akkre-
ditering av sykehus. Verken den tidligere rapporten om sertifisering og akkredite-
ring (6) eller denne oppdateringsrapporten fant studier som oppfylte inklu-
sjonskriteriene. Inklusjonskriteriene var satt bredt for et effektspersmal der bade
kontrollerte for-og-etterstudier og avbrutte tidsserier ville blitt inkludert i tillegg til
randomiserte kontrollerte studier, allikevel fant vi ingen studier som kunne inklude-
res.

Fokus for denne rapporten har vart & finne dokumentasjon for & vurdere effekt av
sertifisering og akkreditering av sykehus. For a kunne vurdere om et tiltak/ en inter-
vensjon har effekt er det nedvendig & ha noe & sammenligne med i form av gode
kontrollgrupper eller avbrutte tidsserieanalyser. Derfor er inklusjonskriteriene for
studiedesign slik de er.

Vi er oppmerksomme pa at det finnes en del studier som har undersgkt kliniske hel-
seutfall og hvor forngyde ansatte og pasienter er ved forskjellige sykehus (eller avde-
linger). Denne type undersgkelser er utfert bade i sertifiserte og akkrediterte og
ikke-sertifiserte eller akkrediterte sykehus. Dessverre er disse studiene utfort uten a
male prosess og resultatmal i motsatt situasjon, og dermed gir de oss ikke informa-
sjon om effekten av tiltaket. Uten kontroll vil det veere umulig & vurdere hva en even-
tuell forskjell skulle vaere et resultat av, da mange variable kan péavirke utfallene.

Et av malene med sertifisering og akkreditering er a etablere et system for prosess og
resultatmal. Til tross for at noen land (Australia, Canada, Italia, Frankrike og USA) i
mange ar allerede har hatt helt eller delvis krav om sertifisering og akkreditering av
virksomheter finner vi ikke studier som har vurdert effekt.

Noen land stiller krav om sertifisering og eller akkreditering for a kunne fa tillatelse
til & utfere pasientbehandling, noen land krever akkreditering for a fa offentlig refu-
sjon av kostnader (15).

I motsetning til en del andre land, er sertifisering og akkreditering av sykehus frivil-

lig i Norge. Da mange av kravene som stilles i sertifiserings og akkrediteringsproses-
ser allerede er inkludert i norske lover og forskrifter er det usikkert hvor overferbare
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resultater fra andre land med mindre omfattende lovverk ville veere til en norsk situ-
asjon.

Selv om vi utferte nye grundige sok i flere databaser for & oppdatere 2006 rapporten
fant vi ingen studier som hadde undersgkt effekt av sertifisering og akkreditering.
Det er selvfalgelig mulig, men lite sannsynlig at det finnes effektstudier som vart sek
ikke fanget opp.

At det er publisert svaert fa studier som evaluerer effekten av sertifisering og akkre-
ditering, er et viktig funn i seg selv. Ingen av disse studiene kunne inkluderes etter
vare inklusjonskriterier.

Sertifisering og akkreditering er tids- og ressurskrevende prosesser som stadig flere
sykehus gnsker & innfore. Det har ogsa blitt viktigere for sykehusledere og politikere
a sette storre fokus pa dette, men det er til né ikke utfort gode studier som kan do-
kumentere at denne typen internkontroll bedrer kvaliteten i helsetjenesten. Pa bak-
grunn av dette er det svert viktig at dersom flere innforer sertifisering og akkredite-
ring blir det grundig evaluert.

Det er behov for kontrollerte studier som vurderer effekt pa kvalitetsforbedringen
malt ved pasientrelaterte endepunkter samt prosessmal (forbedring, avvikshandte-
ring, brukermedvirkning, brukertilfredshet og medarbeidertilfredshet) av sertifise-
ring og akkreditering av sykehus.
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Konklusjon

Etter omfattende og systematiske sgk konkluderer vi med at det fortsatt mangler
forskningsbasert dokumentasjon fra kontrollerte studier for & kunne gi svar pa om
sertifisering og akkreditering av sykehus bedrer kvaliteten.
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BEHOV FOR VIDERE FORSKNING

Problemstillingen vi har vurdert dreier seg om effekten av et tiltak. Det optimale stu-
diedesign for & avklare spersmaél om effekt av sertifisering og akkreditering vil veere
et randomisert kontrollert forsgk. Det er behov for kontrollerte studier som vurde-
rer effekt pd kvalitetsforbedringen maélt ved pasientrelaterte endepunkter samt pro-
sessmal (forbedring, avvikshdndtering, brukermedvirkning, brukertilfredshet og
medarbeidertilfredshet) av sertifisering og akkreditering av sykehus.

Var vurdering er at dersom flere sykehus innfgrer sertifisering og akkreditering ber
det bli gjenstand for grundig evaluering med god metodikk.
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Vedlegg 1 Sgkestrategier

Effekt av I1SO-sertifisering og akkreditering av sykehus - oppdaterings-
sgk: sgkestrategi i Ovid Medline

. exp hospital departments/ or exp hospital units/ or exp hospitals/ or rehabilitation centers/
. hospital$1.tw.

. ward$l.tw.

. medical clinic$.tw.

. private clinic$.tw.

. ((academic or university) adj medical adj (center$ or centre$)).tw.

. university health facilit$.tw.

. (health facilit$ adj (department$ or unit$)).tw.

© 00 N oo g b~ W N P

. (cancer care adj (facilit$ or unit$)).tw.

10. (cancer adj2 (center$ or centre$)).tw.

11. (cancer adj (clinic$ or institute$)).tw.

12. oncology service$.tw.

13. ((oncology or oncologic) adj care unit$).tw.

14. (cardiac care adj (facilit$ or unit$)).tw.

15. cardiology service$.tw.

16. ((coronary or stroke) adj2 unit$).tw.

17. ccu$l.tw.

18. ((cardiologic or cva) adj unit$).tw.

19. (heart adj (center$ or centre$)).tw.

20. hospice$.tw.

21. (pain adj (clinic$ or center$ or centre$)).tw.
22. acute pain service$.tw.

23. pain relief unit$.tw.

24. (rehabilitation adj (center$ or centre$ or clinic$ or department$ or service$ or unit$)).tw.
25. (rehab adj (center$ or centre$)).tw.

26. (psychiatric adj (clinic$ or department$ or unit$ or health facilit$)).tw.
27. (mental adj (institution$ or health facilit$)).tw.
28. psychiatry unit$.tw.

29. day clinic$.tw.
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30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.

(surgicenter$ or surgicentre$).tw.

((surgery or surgical) adj (center$ or centre$ or department$)).tw.
surgical service$.tw.

((ambulatory or outpatient) adj (surgery or surgical) adj facilit$).tw.
(geriatric adj (center$ or centre$ or clinic$ or institute$)).tw.
(child adj2 clinic$).tw.

children institution$.tw.

(child health adj (center$ or centre$)).tw.

((pediatric or paediatric) adj2 (center$ or centre$)).tw.
((pediatric or paediatric) adj (clinic$ or unit$)).tw.

((delivery or delivering or labo?r) adj room$).tw.

delivery unit$.tw.

(maternity adj (clinic$ or home$ or unit$)).tw.

midwifery service$.tw.

((birth or birthing) adj (center$ or centre$)).tw.

((gynecology or obstetrics) adj department$).tw.

(obstetric$ adj service$).tw.

((operation or operating) adj room$).tw.

((operation or operating or surgical) adj (theater$ or theatre$)).tw.
(outpatient adj (department$ or clinic$ or unit$ or service$)).tw.
ambulatory care facilit$.tw.

outdoor clinic$.tw.

pol#clinic$l.tw.

((radiology or x-ray or radiodiagnosis or radiography or radiological or radiotherapy or roentgen)

adj department$).tw.

54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.

roentgen facilit$.tw.

radiology service$.tw.

recovery room$.tw.

((post anesthesia or postanesthesia) adj care unit$).tw.

pacu$l.tw.

((emergency or "a & e" or "a&e" or "a and e" or casualty) adj department$).tw.
(("a & e" or "a&e" or "a and e") adj service$).tw.

(emergency adj (room$ or unit$)).tw.

(trauma adj (center$ or centre$ or unit$)).tw.

(intensive adj (care or therapy) adj unit$).tw.

(icu$l or itu$l or picu$l or pitu$l or nicu$l or nitu$l or itun$l).tw.
(burn$1 adj (unit$ or center$ or centre$)).tw.

admitting department$.tw.

(medical record$l adj (department$ or service$)).tw.

health information management service$.tw.
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69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.

nuclear medicine department$.tw.

((hemodialysis or renal dialysis) adj unit$).tw.

((self or minimal or cooperative) adj care unit$).tw.
observation unit$.tw.

(pre adj (admission or admitting) adj unit$).tw.

step down unit$.tw.

medical assessment unit$.tw.

(anesthesia adj2 department$).tw.

anesthesiology service$.tw.

(occupational therap$ adj (department$ or service$)).tw.
pathology department$.tw.

(physical therap$ adj (department$ or service$)).tw.
(respiratory therap$ adj (department$ or service$)).tw.
respiratory care unit$.tw.

social work department$.tw.

urology department$.tw.

venereal disease department$.tw.

endoscopy department$.tw.

((clinical or nuclear) adj pharmacy service$).tw.
inpatient pharmac$.tw.

((intravenous therap$ or iv therapy) adj department$).tw.
nursing unit$.tw.

or/1-90

exp accreditation/ or certification/

accredit$.tw.

(jcaho or jcia or urac or equip or carf).tw.

95. "Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations".tw.

96. "evaluation and quality improvement program".tw.

97. (international organi#ation adj2 standard$).tw.

98. (international standard$ adj organi#ation).tw.

99. (iso adj10 (certif$ or "9001" or standard$ or system$ or qualified or quality or based or assess-
ment$)).tw.

100. or/92-99

101. 91 and 100

102. limit 101 to "reviews (optimized)"

103.
104.
105.
106.
107.

2006%.ed,ep,yr,dp.
2007%.ed,ep,yr,dp.
2008$.ed,ep,yr,dp.
2009%.ed,ep,yr,dp.
or/103-106
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108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
1109.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.

102 and 107

randomized controlled trial.pt.
controlled clinical trial.pt.
randomized.ab.
placebo.ab.

clinical trials as topic.sh.
randomly.ab.

trial.ti.

or/109-115

humans.sh.

116 and 117

101 and 118

107 and 119

Evaluation Studies/
evaluation stud$.tw.
Intervention Studies/
intervention stud$.tw.
comparative study/
comparative stud$.tw.
experimental stud$.tw.
(time adj series).tw.

(pre test or pretest or post test or posttest).tw.
or/121-129

101 and 130

107 and 131

108 or 120 or 132
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Effekt av ISO-sertifisering og akkreditering av sykehus - oppdaterings-
sgk: sgkestrategi i Ovid Embase

. cancer center/ or hospice/ or pain clinic/ or rehabilitation center/ or exp hospital/
. hospital$1.tw.

. ward$l.tw.

. medical clinic$.tw.

. private clinic$.tw.

. ((academic or university) adj medical adj (center$ or centre$)).tw.

. university health facilit$.tw.

. (health facilit$ adj (department$ or unit$)).tw.

© 00 N oo g A~ W N P

. (cancer care adj (facilit$ or unit$)).tw.

[any
o

. (cancer adj2 (center$ or centre$)).tw.

[any
[N

. (cancer adj (clinic$ or institute$)).tw.

[any
N

. oncology service$.tw.

[any
w

. ((oncology or oncologic) adj care unit$).tw.

[EEN
o

. (cardiac care adj (facilit$ or unit$)).tw.

-
o1

. cardiology service$.tw.

[any
(o2}

. ((coronary or stroke) adj2 unit$).tw.

[any
~

. ccu$l.tw.

[any
oo

. ((cardiologic or cva) adj unit$).tw.

[any
©

. (heart adj (center$ or centre$)).tw.

N
o

. hospice$.tw.

N
[y

. (pain adj (clinic$ or center$ or centre$)).tw.

N
N

. acute pain service$.tw.

N
w

. pain relief unit$.tw.

N
N

. (rehabilitation adj (center$ or centre$ or clinic$ or department$ or service$ or unit$)).tw.

N
(&)

. (rehab adj (center$ or centre$)).tw.

N
[o)]

. (psychiatric adj (clinic$ or department$ or unit$ or health facilit$)).tw.

N
~

. (mental adj (institution$ or health facilit$)).tw.

N
[oe]

. psychiatry unit$.tw.

N
(o]

. day clinic$.tw.

w
o

. (surgicenter$ or surgicentre$).tw.

w
ey

. ((surgery or surgical) adj (center$ or centre$ or department$)).tw.

w
N

. surgical service$.tw.

w
w

. ((ambulatory or outpatient) adj (surgery or surgical) adj facilit$).tw.

w
&

. (geriatric adj (center$ or centre$ or clinic$ or institute$)).tw.

w
[§)]

. (child adj2 clinic$).tw.

w
(o]

. children institution$.tw.
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37. (child health adj (center$ or centre$)).tw.

38. ((pediatric or paediatric) adj2 (center$ or centre$)).tw.

39. ((pediatric or paediatric) adj (clinic$ or unit$)).tw.

40. ((delivery or delivering or labo?r) adj room$).tw.

41. delivery unit$.tw.

42. (maternity adj (clinic$ or home$ or unit$)).tw.

43. midwifery service$.tw.

44. ((birth or birthing) adj (center$ or centre$)).tw.

45. ((gynecology or obstetrics) adj department$).tw.

46. (obstetric$ adj service$).tw.

47. ((operation or operating) adj room$).tw.

48. ((operation or operating or surgical) adj (theater$ or theatre$)).tw.
49. (outpatient adj (department$ or clinic$ or unit$ or service$)).tw.
50. ambulatory care facilit$.tw.

51. outdoor clinic$.tw.

52. pol#clinic$l.tw.

53. ((radiology or x-ray or radiodiagnosis or radiography or radiological or radiotherapy or roentgen)
adj department$).tw.

54. roentgen facilit$.tw.

55. radiology service$.tw.

56. recovery room$.tw.

57. ((post anesthesia or postanesthesia) adj care unit$).tw.

58. pacu$l.tw.

59. ((emergency or "a & e" or "a&e" or "a and e" or casualty) adj (department$ or ward$)).tw.
60. (("a & e" or "a&e" or "a and e") adj service$).tw.

61. (emergency adj (room$ or unit$)).tw.

62. (trauma adj (center$ or centre$ or unit$)).tw.

63. (intensive adj (care or therapy) adj unit$).tw.

64. (icu$l or itu$l or picu$l or pitu$l or nicu$l or nitu$l or itun$l).tw.
65. (burn$1 adj (unit$ or center$ or centre$)).tw.

66. admitting department$.tw.

67. (medical record$l adj (department$ or service$)).tw.

68. health information management service$.tw.

69. nuclear medicine department$.tw.

70. ((hemodialysis or renal dialysis) adj unit$).tw.

71. ((self or minimal or cooperative) adj care unit$).tw.

72. observation unit$.tw.

73. (pre adj (admission or admitting) adj unit$).tw.

74. step down unit$.tw.

75. medical assessment unit$.tw.
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76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

(anesthesia adj2 department$).tw.

anesthesiology service$.tw.

(occupational therap$ adj (department$ or service$)).tw.
pathology department$.tw.

(physical therap$ adj (department$ or service$)).tw.
(respiratory therap$ adj (department$ or service$)).tw.
respiratory care unit$.tw.

social work department$.tw.

urology department$.tw.

venereal disease department$.tw.

endoscopy department$.tw.

((clinical or nuclear) adj pharmacy service$).tw.
inpatient pharmac$.tw.

((intravenous therap$ or iv therapy) adj department$).tw.
nursing unit$.tw.

or/1-90

accreditation/ or certification/

accredit$.tw.

(jcaho or jcia or urac or equip or carf).tw.

"Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations".tw.
"evaluation and quality improvement program".tw.
(international organi#ation adj2 standard$).tw.
(international standard$ adj organi#ation).tw.

(iso adj10 (certif$ or "9001" or standard$ or system$ or qualified or quality or based or assess-

ment$)).tw.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.

114

or/92-99

91 and 100

limit 101 to "reviews (2 or more terms min difference)"
2006%.em.

2007%.em.

2008%.em.

2009%.em.

or/103-106

102 and 107

limit 101 to "treatment (2 or more terms min difference)"
107 and 109

evaluation/

evaluation stud$.tw.

"types of study"/

. intervention study/
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115. (intervention$ adj (stud$ or trial$)).tw.
116. comparative study/

117. comparative stud$.tw.

118. experimental study/

119. experimental stud$.tw.

120. (time adj series).tw.

121. (pre test or pretest or post test or posttest).tw.
122. or/111-121

123. 101 and 122

124. 107 and 123

125. 108 or 110 or 124
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Effekt av ISO-sertifisering og akkreditering av sykehus - oppdaterings-
sgk: sgkestrategi i The Cochrane Library

#1 MeSH descriptor Hospitals explode all trees 2913

#2 MeSH descriptor Hospital Departments explode all trees 2757
#3 MeSH descriptor Hospital Units explode all trees 2530

#4 MeSH descriptor Rehabilitation Centers, this term only 194

#5 (hospital or hospitals or ward or wards or (medical next clinic*) or (private next
clinic*) or ((academic or university) next medical next (center* or centre*)) or (uni-
versity next health next facilit*) or (health next facilit* next (department* or unit*))
or (cancer next care next (facilit* or unit*)) or (cancer near/2 (center* or centre*))
or (cancer next (clinic* or institute*)) or (oncology next service*) or ((oncology or
oncologic) next care next unit*) or (cardiac next care next (facilit* or unit*)) or (car-
diology next service*) or ((coronary or stroke) near/2 unit*) or ccu or ccus or ((car-
diologic or cva) next unit*) or (heart next (center* or centre*))):ti,ab,kw 40158

#6 (hospice* or (pain next (clinic* or center* or centre*)) or (acute next pain next
service*) or (pain next relief next unit*) or (rehabilitation next (center* or centre* or
clinic* or department* or service* or unit*)) or (rehab next (center* or centre*)) or
(psychiatric next (clinic* or department* or unit* or (health next facilit*))) or (men-
tal next (institution* or (health next facilit*))) or (psychiatry next unit*) or (day next
clinic*) or surgicenter® or surgicentre* or ((surgery or surgical) next (center* or cen-
tre* or department*)) or (surgical next service*) or ((ambulatory or outpatient) next
(surgery or surgical) next facilit*) or (geriatric next (center* or centre* or clinic* or
institute®))):ti,ab,kw 2289

#7 (child near/2 clinic*) or (children next institution*) or (child next health next
(center* or centre*)) or ((pediatric or paediatric) near/2 (center* or centre*)) or
((pediatric or paediatric) next (clinic* or unit*)) or ((delivery or delivering or labo*r)
next room*) or (delivery next unit*) or (maternity next (clinic* or home* or unit*))
or (midwifery next service*) or ((birth or birthing) next (center* or centre*)) or ((gy-
necology or obstetrics) next department*) or (obstetric* next service*) or ((operation
or operating) next room*) or ((operation or operating or surgical) next (theater* or
theatre*)):ti,ab,kw 3111

#8 (outpatient next (department® or clinic* or unit* or service*)) or (ambulatory
next care next facilit*) or (outdoor next clinic*) or pol*clinic or pol*clinics or ((radi-
ology or x-ray or radiodiagnosis or radiography or radiological or radiotherapy or
roentgen) next department®) or (roentgen next facilit*) or (radiology next service*)
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or (recovery next room*) or (((post next anesthesia) or postanesthesia) next care
next unit*) or pacu or pacus or ((emergency or "a & e" or "a&e" or "a and e" or casu-
alty) next department*) or (("a & e" or "a&e" or "a and e") next service*) or (emer-
gency next (room* or unit*)):ti,ab,kw 8790

#9 (trauma next (center* or centre* or unit*)) or (intensive next (care or therapy)
next unit*) or icu or icus or itu or itus or picu or picus or pitu or pitus or nicu or ni-
cus or nitu or nitus or itun or ituns or ((burn or burns) next (unit* or center* or cen-
tre*)) or (admitting next department*) or (medical next (record or records) next
(department* or service*)) or (health next information next management next ser-
vice*) or (nuclear next medicine next department*) or ((hemodialysis or (renal next
dialysis)) next unit*) or ((self or minimal or cooperative) next care next unit*) or
(observation next unit*) or (pre next (admission or admitting) next unit*) or (step
next down next unit*):ti,ab,kw 6240

#10 (medical next assessment next unit*) or (anesthesia near/2 department*) or
(anesthesiology next service*) or (occupational next therap* next (department* or
service*)) or (pathology next department®) or (physical next therap* next (depart-
ment* or service*)) or (respiratory next therap* next (department* or service*)) or
(respiratory next care next unit*) or (social next work next department*) or (urology
next department*) or (venereal next disease next department*) or (endoscopy next
department*) or ((clinical or nuclear) next pharmacy next service*) or (inpatient
next pharmac*) or (((intravenous next therap*) or (iv next therapy)) next depart-
ment¥) or (nursing next unit*):ti,ab,kw 277

#11 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10) 51611

#12 MeSH descriptor Accreditation explode all trees 12

#13 MeSH descriptor Certification, this term only 34

#14 (accredit® or "jcaho" or "jcia" or "urac" or "equip" or "carf" or "evaluation and
quality improvement program" or ((international next organi*ation) near/2 stan-
dard*) or (international next standard* next organi*ation) or (iso near/10 (certif* or
"9001" or standard* or system* or qualified or quality or based or assess-
ment*))):ti,ab,kw 139

#15 “Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations":ti,ab,kw 10
#16 (#12 OR #13 OR #14 OR #15) 172

#17 (#11 AND #16) 46

#18 (#17), from 2006 to 2009 10
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Effekt av ISO-sertifisering og akkreditering av sykehus - oppdaterings-
sgk: sgkestrategi i CRD-databasene

# 1 MeSH Hospitals EXPLODE 1

# 2 MeSH Hospital Departments EXPLODE 1 2
# 3 MeSH Hospital Units EXPLODE 1

# 4 MeSH Rehabilitation Centers

#5#1 OR #2 OR #3 OR #4

# 6 MeSH Accreditation EXPLODE 1 2

# 7 MeSH Certification EXPLODE 1 2

# 8 #6 OR #7

# 9 #5 AND #8
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Vedlegg 2 Ekskluderte studier

TABLE OF EXCLUDED STUDIES

Study reference

Reason for exclusion

Cull 2006 (8)

Before and after study with no control group

Lutfiyya 2009 (9)

Cross-sectional study

Menachemi 2008 (10)

Cross-sectional study

Ross 2008 (11)

Cross-sectional study

DeBritz 2006 (12)

Non-systematic review

El-Jardali 2007 (13)

Non-systematic review

Delisa 2000 (14)

Not a study, a description of an accreditation system
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