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CULTURA ALLA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO ATTRAVERSO
PREVENZIONE E CONTROLLO DEGLI EVENTI.

NON E’ SUFFICIENTE ACCERTARE LE CAUSE RECENTI , MA OCCORRE
RISALIRE ALLE CAUSE REMOTE.

SI IMPARA DAl PROBLEMI E LAFFIDABILITA" E* SPESSO AFFIDATA AL

PROFESSIONISTA.

TEORICAMENTE LA SICUREZZA IMPOSTA + LA SICUREZZA GESTITA FE
UGUALE A SICUREZA TOTALE.

MA | MIGLIORAMENTI PIU" SIGNIFICATIVI SONO A DETRIMENTO, IN

QUANTO OCCORRE TENERE CONTO ANCHE DELLE CURVE DI

DISAPPRENDIMENTO ( OVVERO METTERSI IN DISCUSSIONE PER TUTTE LE
DI CUI PENSIAMO DI ESSERE DEPOSITARI).




Gestione del rischio clinico

“Processo sistemico comprendente sia la dimensione
clinica che quella gestionale, che impiega un insieme
di metodi, strumenti e azioni che consentono di
identificare, analizzare, valutare e trattare i rischi al
fine di migliorare la sicurezza dei pazienti”

Glossario per la sicurezza deil pazienti e la gestione
del Rischio Clinico)




Rischio clinico

“La probabilita che un paziente sia vittima di un evento
avverso cioe subisca un qualsiasi danno o disagio
Imputabile, anche se in modo involontario, alle cure

mediche prestate durante il periodo di degenza”
(Kohn, IOM 1999)

Probabilita




Il concetto di RISCHIO e per definizione:
1. ASSOCIATO ad ogni attivita umana
2. NON eliminabile
e legato a due componenti :
1. probabilita che si verifichi un danno

2. Le conseguenze di questo danno, ovvero quanto
grave il danno puo essere

Se non possiamo eliminarlo, cerchiamo di conoscerlo |l
8|u possibile per difenderci dai suol potenziali effetti
annosi




Il Sistema Sanitario e un sistema complesso
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Alcuni ambiti della gestione del rischio

collegato all’attivita assistenziale
(infortuni sul lavoro)

| per gli immobili , derivante dalle condizioni
della struttura e degli impianti

| per I'organizzazione sanitaria, collegato
allonere economico-finanziario




Perché gestire il rischio nelle aziende
sanitarie?

- per aumentare la sicurezza dei pazienti, (oltre che

degli altri attori, quali operatori sanitari e visitatori, che
Interagiscono con l'organizzazione sanitaria);

- per migliorare gli outcomes ed indirettamente ridurre |
costi, riducendo gli eventi avversi prevenibili e,
conseguentemente, le occasioni di contenzioso.




ALCUNI OBIETTIVL.......

ELABORARE DIRETTIVE PER LA RILEVAZIONE UNIFORME DEI| RISCHI DI ERRORI
NELLE STRUTTURE SANITARIE

PROMUOVERE EVENTI DI FORMAZIONE PER DIFFONDORE LA CULTURA DELLA
SICUREZZA

PROMUOVERE LA SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI E QUASI EVENTI
MONITORARE PERIODICAMENTE E GARANTIRE UN FEEDBACK INFORMATIVO

AVVIARE LA COSTITUZIONE DI UN NETWORK PER LA REALIZZAZIONE DI UN
DATABASE INTEGRATO

DEFINIRE MISURE ORGANIZZATIVE E APPROPRIATE TECNOLOGIE PER LA
RIDUZIONE DEGLI ERRORI EVITABILI

FAVORIRE, ANCHE ATTRAVERSO OPPORTUNE SPERIMENTAZIONI, LO SVILUPPO
DI MODELLI ORGANIZZATIVI E SUPPORTI TECNOLOGICI INNOVATIVI PER
MIGLIORARE IL LIVELLO DI SICUREZZA

CONTRIBUIRE AL CONTENIMENTO DELLE RICHIESTE DI RISARCIMENTO IN
AMBITO DI RESPONSABILITA' PROFESSIONALE
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Dal punto di vista dell’Azienda Sanitaria ...

Gli eventi avversi generano un cOsto

Gli eventi avversi peggiorano I'immagine
dell’/Azienda HH

Gli eventi avversi peggiorano

il morale ed aumentano i timori del
personale sanitario

Emerge sempre piu il problema

dell’assicurabilita, soprattutto per alcune
categorie di professionisti

[

Costi nascosti :

Costi indiretti :

Costi diretti :

Bassa produttivita
Bassa qualita

Effetti sul/sui “ responsabili” del
danno
Impatto negativo sull’immagine

Allungamento dei tempi di degenza
Costi assicurativo-legali
Costi delle cure per ridurre il danno




Rischio clinico ed errori alcune definizioni

Probabilita per un paziente di subire un danno per effetto di un
trattamento medico o delle cure prestate.
Nel concetto di rischio sono associati due elementi fondamentali: la probabilita che
si verifichi un determinato evento sfavorevole e le conseguenze di tale evento.

Lesione provocata dalle cure sanitarie e non associata alla condizione
clinica del paziente (1).

Evento che ha provocato o che aveva la potenzialita di provocare un evento
avverso (2).

Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza di azioni che
determina il mancato raggiungimento, non attribuibile al caso, dell'obiettivo desiderato

Situazioni od eventi ad elevato rischio che per ragioni fortuite o per
I'intervento tempestivo di un operatore non hanno determinato un incidente.

1. Kohn To err is human: building a safer health system. Washington: National Academy
Press; 2000.

2. National Patient Safety Agency. Doing less harm. 2001




Glossario

necessita di un linguaggio

chiaro e condiviso per sviluppare le

attivita di rilevazione, analisi e controllo
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{lossary of Patient Safety Terms

The list of patient terms and defitntions contamned m this glossary 1s provided as a
resource and educational tool. The collection 12 not intended to be exhaustive nor
reflective of the opimons of all patient safety experts. Patient safety terms are still a
matter of great debate and controversy, and theiwr defimtions wall ikkely contine to
evolve over titne as vanious stalteholders come to some consensus about theiw
usage. The defimtions included m this glossary were denved from the following
SOUNCES:

Department of Defense (DOD): Dol Instruction 6025 13-F "Miltary Health
swstern (WHESY Chmcal Ouality Assurance (COA) Prooram Eeoulation™, June 11,
2004

Agency for Healthcare Research and Ouality (AHRQ)): AHEO's Patient
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Institute of Medicine (TOWN): 7o Erris Human: Building o sajfer Health
sveters. Washington , DC. Mational Acaderny Press; 2000,

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO):
Sentinal Bvent Glossary of Terms.
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Active Error {or Active Failure) - The terms "active” and "latent” as applied to errors were cained by James Reasan,

(1,2} Active errors occur at the point of contact between a human and some aspect of a larger system (eq, a
human-machine interface). They are generally readily apparent {eg, pushing an incorrect button, ignaring a warning
light) and almost always involve someaone at the frontline. Latent errors {or latent conditions), in contrast, refer to
less apparent failures of organization or design that contributed to the occurrence of errars or allowed them to
cause harm to patients.

Active fallures are sometimes referred to as errors at the "sharp end,” figuratively referring to a scalpel. In other
words, errars at the sharp end are noticed first because they are committed by the person closest to the patient.
This person may literally be holding a scalpel {eq, an orthopedist who operates on the wrong leg) or figuratively be
administering any kind of therapy (eq, a nurse programming an intravenous pump) or perfarming any aspect of care,
To complete the metaphor, latent errars are those at the other end of the scalpel—the "blunt end"—referring to the
many layers of the health care system that affect the person "holding" the scalpel.

1, Reason T, Hurnan Error, Mew York, NY: Cambridge University Press; 1990, [ go to PSNet listing ]

2. Reason 1, Human error: models and management, BMI, 2000;320:763-770. [ go to PubMed ]

Adverse Drug Event (ADE) - &n adverse event invalving medication use,



MINISTERO DELLA SALUTE LUGLIO 2006

La Sicurezza dei Pazienti
e la Gestione del Rischio Clinico

GLOSSARIO




31. Danno
Alterazione, temporanea o permanente, di una parte del corpo
o di una funzione fisica o psichica (compresa la percezione del dolore)

. Danno (in termini assicurativi)
Pregiudizio subito, in conseguenza di un sinistro, dall’assicurato o, nelle
assicurazioni della responsabilita civile, dal terzo danneggiato. Il danno
puo tradizionalmente essere di natura patrimoniale, se incide sul
patrimonio.
Oppure di natura non patrimoniale (danno morale), oppure biologico se
arreca un pregiudizio alla salute (Artt. 1882, 2043, 2056 e 2059 C.c.)

33. Danno biologico (alla salute)
Configurazione di danno, indipendente dalle altre due configurazioni

tradizionali (danno patrimoniale e danno non patrimoniale), elaborata dalla
giurisprudenza e riscontrabile in qualsiasi pregiudizio arrecato all’individuo a
titolo di lesione del diritto alla salute tutelato dall’art. 32 della Costituzione.
Artt. 2043 C.c. e 32 Cost., Sent. Corte Cost. n. 184 del 30/6/86




43. Ergonomia

Disciplina che si occupa della comprensione delle interazioni tra gli esseri
umani e gli altri elementi di un sistema, applicando teorie, principi, dati e metodi

per progettare nell'ottica dell'ottimizzazione del benessere umano e della
prestazione di tutto il sistema

44. Errore

Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza di azioni che

determina il mancato raggiungimento, non attribuibile al caso, dell'obiettivo
desiderato

45. Errori attivi

Azioni o decisioni pericolose commesse da coloro che sono in contatto diretto

con il paziente. Sono piu facilmente individuabili, hanno conseguenze
immediate

46. Errori latenti

Condizioni presenti nel sistema determinate da azioni o decisioni manageriali,
da norme e modalita organizzative e quindi correlate ad attivita compiute in
tempi spazi lontani rispetto al momento e al luogo reale dell'incidente. Un
errore puo restare latente nel sistema anche per lungo tempo e diventare
evidente solo quando si combina con altri fattori in grado di rompere le difese
del sistema stesso.




47. Errore di commissione
Errore che si verifica come risultato di un’azione che non doveva essere eseguita

48. Errore di esecuzione

Fallimento degli obiettivi prefissati a causa di una errata esecuzione di azioni
adeguatamente pianificate.

Spesso accadono nell’esecuzione automatica di compiti di routine.

Errore d’attenzione o di percezione (slip)
Errore nell’esecuzione di una sequenza di azioni dovuto ad un deficit di attenzione o di

percezione

Errore di memoria (lapse)
Errore dovuto a deficit di memoria

82. Lapsus
Errori di esecuzione che risultano da azioni compiute diversamente rispetto
all'intenzione a causa di deficit di memoria.




49. Errore di giudizio (mistake)
Incorre nella formulazione di un giudizio, si manifesta nei processi
inferenziali coinvolti nella analisi di un problema, nella selezione di un obiettivo
o nella esplicitazione dei mezzi per raggiungerlo.
Puo essere dovuto o a scelta di regole errate o a conoscenze inadeguate

50. Errore di omissione
Mancata esecuzione di un‘azione che doveva essere eseguita

51. Errore di pianificazione (mistake)

Mancato raggiungimento degli obiettivi prefissati a causa di una errata
pianificazione




52. Errore in terapia (medication error) : :
Qualsiasi errore che si verifica nel processo di gestione del farmaco :

Errore di prescrizione
Riguarda sia la decisione di prescrivere un farmaco sia la scrittura della prescrizione

Errore di trascrizione/ interpretazione
Riguarda la errata comprensione di parte o della totalita della prescrizione medica

e/o delle abbreviazioni e/o di scrittura

Errore di etichettatura/ confezionamento
Riguarda le etichette ed il confezionamento che possono generare scambi di farmaci

Errore di allestimento/preparazione

Avviene nella fase di preparazione o di manipolazione di un farmaco prima della
somministrazione (per esempio diluizione non corretta, mescolanza di farmaci
incompatibili), puo accadere sia quando Il farmaco e preparato dagli operatori sanitari
sia quando e preparato dal paziente stesso.

Awviene nella fase di distribuzione del farmaco, guando questo € distribuito dalla
farmacia alle unita operative o ai pazienti

Errore di somministrazione
Avviene nella fase di somministrazione della terapia, da parte degli operatori sanitari
o dialtre persone di assistenza, o quando il farmaco viene assunto autonomamente

dal paziente stesso
23




54. Evento ( Incident )

Accadimento che ha dato o aveva la potenzialita di dare origine ad
un danno non intenzionale e/o non necessario nei riguardi di un

paziente

55. Evento avverso ( Adverse event)
Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta

un danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile.

Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non prevenibili. Un
evento avverso attribuibile ad errore e “un evento avverso

prevenibile”

/0




56. Evento avverso da farmaco (Adverse drug event )
Qualsiasi evento indesiderato che si verifica durante una terapia

farmacologica, per effetto dell’'uso o del non uso di un farmaco,
ma non strettamente correlato all'azione del farmaco stesso.

Gli eventi avversi da farmaco comprendono:

eventi avversi da farmaco prevenibili, ovvero causati da un errore
In terapia ed eventi avversi da farmaco non prevenibili, che
avvengono nonostante I'uso appropriato, definiti come “reazioni

avverse a farmaci” (ADR)
57. Evento evitato ( Near miss o close call)

Errore che ha la potenzialita di causare un evento avverso che
non si verifica per caso fortuito o perche intercettato o perché non

ha conseguenze avverse per il paziente.




58. Evento sentinella (Sentinel event)

Evento avverso di particolare gravita, potenzialmente
indicativo di un serio malfunzionamento del sistema, che puo
comportare morte o grave danno al paziente e che
determina una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti del
servizio sanitario.

Per la loro gravita, e sufficiente che si verifichi una sola volta
perché da parte dellorganizzazione si renda opportuna a)
un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o
riducibili lo abbiamo causato o vi abbiano contribuito e
I'implementazione delle adeguate misure correttive.

-7




59. Fallimento delle difese/controllo (Failed control/defence)

Il venir meno della capacita dei dispositivi o delle procedure
di controllo o delle barriere di protezione

60. Farmaci ad alto rischio (High-alert medications)

Sono quei farmaci che hanno un rischio elevatissimo di
provocare danni significativi ai pazienti quando vengono
usati in modo inappropriato

61. Farmacovigilanza (Pharmacovigilance)

Insieme di attivita finalizzate alla valutazione continuativa di
tutte le informazioni relative alla sicurezza dei farmaci e ad
assicurare, per tutti i farmaci in commercio, un rapporto
rischio/beneficio favorevole per la popolazione




70. Gestione del rischio clinico (Clinical Risk
Management)

Processo sistematico, comprendente sia la dimensione
clinica che quella gestionale, che impiega un insieme di
metodi, strumenti e azioni che consentono di
identificare, analizzare, valutare e trattare i rischi al fine
di migliorare la sicurezza dei pazienti

71. Governo clinico (Clinical governance)

Sistema attraverso il quale le organizzazioni sanitarie si
rendono responsabili del miglioramento continuo della
qualita dei loro servizi e garantiscono elevati standard
assistenziali creando le condizioni ottimali nelle quali
viene favorita I'eccellenza clinica

(Scally G, Donaldson L J, BMJ, 4 July 1998) 'I‘




100. Psicologia cognitiva

Branca della psicologia che si concentra sullo studio della
percezione,pensiero e apprendimento umani, utile quale
strumento di analisi per la valutazione del fattore umano nella
determinazione dell’errore

101. Reazione avversa a farmaco (Adverse Drug Reaction)

Risposta ad un farmaco, indesiderata, involontaria, nociva e
non prevenibile, che si verifica alle dosi normalmente usate
nell'uomo per l|la profilassi, la diagnosi, la terapia o per
ripristinare, correggere o modificare le funzioni fisiologiche




106. Rischio (Risk)

Condizione o evento potenziale, intrinseco o
estrinseco al processo, che puo modificare
'esito atteso del processo. E misurato in
termini di probabilita e di conseguenze, come
prodotto tra la probabilita che accada uno
specifico evento e la gravita del danno che ne
consegue ; nel calcolo del rischio si considera
anche la capacita del fattore umano di
individuare in anticipo e contenere le
conseguenze dell'evento potenzialmente
dannoso .




112. Sicurezza del paziente (Patient safety)

Dimensione della qualita dell’assistenza sanitaria,
che garantisce, attraverso l'identificazione, |'analisi
e la gestione dei rischi e degli incidenti possibili per

| pazienti, la progettazione e I'implementazione di
sistemi operativi e processi che minimizzano la
probabilita di errore, i rischi potenziali e |

conseguenti possibili danni ai pazienti




116. Sistema di segnalazione degli incidenti (Incident reporting)

Near miss, rischi e condizioni non sicure, effettuata volontariamente o
obbligatoriamente dagli operatori, con le seguenti caratteristiche:

1) non punitivo: chi segnala non e oggetto di ritorsioni o punizioni, come
risultato della propria segnalazione;

2) confidenziale: identita del paziente, di chi segnala e delle istituzioni
coinvolte non e mai rivelata a terzi;

3) indipendente: il sistema non dipende da alcuna autorita con potere di
punire chi segnala o 'organizzazione coinvolta nell’evento;

4) analizzato da esperti: le segnalazioni sono valutate da esperti in grado
di capire le circostanze e formati per riconoscere le cause sistemiche
sottostanti;

5) tempestivo: le segnalazioni sono analizzate tempestivamente e le
raccomandazioni sono diffuse rapidamente tra gli interessati,
specialmente nel caso di eventi gravi;

6) orientato al sistema: fornisce informazioni al fine di produrre
raccomandazioni per il cambiamento nei sistemi, nei processi o nei
prodotti;

7) rispondente: chi raccoglie le segnalazioni deve essere in grado di
diffondere le  raccomandazioni e promuoverne [|applicazione
nell’organizzazione




125. Violazione (violation)

Una deviazione intenzionale non necessariamente deplorevole,
da quelle pratiche che sono ritenute necessarie dai progettisti,
dirigenti, istituzioni e agenzie, per mantenere la sicurezza delle
operazioni di un sistema potenzialmente pericoloso.

La violazione e una deviazione deliberata dalle procedure, dalle
norme di sicurezza, dagli standard o dalle regole definiti
all’interno di uno specifico contesto organizzativo e finalizzata alla

realizzazione ed al raggiungimento dei relativi risultati.

La violazione puoO essere eccezionale quando si realizza solo in
alcune situazioni specifiche che accadono molto raramente. La
violazione e ottimizzante quando e finalizzata al miglioramento
dei processi di cura e dei relativi risultati ottenuti.

La violazione e di routine quando e diventata una consuetudine

condivisa nel contesto clinico considerato




Skills-based errors: skill e I'abilita nell'eseguire un compito.
Si tratta di errori commessi nell’eseguire compiti svolti
in modo automatico e semplice per chi abbia acquisito
una particolare abilita.
Intenzione corretta esecuzione sbagliata
Es: Volevo prendere il farmaco x, invece ho preso il farmaco y

Rules-based errors: si tratta di errori legati al mancato
rispetto di regole derivanti da istruzioni specifiche
(generalmente per ragioni di fretta o eccessiva fiducia in se stessi)

Intenzione sbagliata, esecuzione conforme all’intenzione
Es: Applicazione corretta protocollo per patologia x, ma la
diagnosi era y

Knowledge-based errors: si tratta di errori commessi
nell’eseguire azioni basate sul ragionamento, sul giudizio o
sulle conoscenze scientifiche al momento disponibili
Es: Somministrazione di terapia non indicata per patologia x

Rasmussen 1989
34




Errare humanum est...

Atul Gawande

Salvo cnmpllcaz.lom

Appunti diun chirurgo 3'!1.ﬂhg_m

sU Una scienza imperfaitas

La pratica medica, come ogni altra attivita
di pensiero e azione e sottoposta alla
fallibilita umana e quindi alla
potenzialita di errare

Il meccanismo con cui si verifica ’errore
umano e comune a tutte le strutture

organizzative di lavoro

lo stesso tipo di errore produce incidenti
diversi a seconda dell’ambito in cui
stiamo operando




B lerrore (nei sistemi complessi come quello
sanitario) ha una probabilita di sviluppo proporzionale
alla complessita del sistema in cui si opera

this is overly cautfous.

AMERICAN AcADEMY OF ORTHOPAEDIC SURGEONS
1-800-524-BONES WWW.BEOS.0rg
The mast moving advasces in medicine




L'approccio cognitivo si basa sul seguente

assunto “ La nostra propensione a commettere
alcuni tipi di errore e il prezzo che paghiamo
per la straordinaria abilita della mente di
pensare e agire intuitivamente”

J. Reason, 1991




Alcuni sistemi sono maggiormente suscettibili di altri
Molto puo essere fatto per renderli piu sicuri. Quando
un sistema fallisce cio e dovuto a piu fattori che operano
contemporaneamente.

Uno dei maggiori contributi all’errore deriva dal “fattore
umano”. Tuttavia gli uomini commettono errori per una

ampia serie di fattori noti e complessi.

To err is human




“ Gli uomini trascorrono buona parte della loro vita

nelle organizzazioni o in contesti organizzati, per
cul nella maggior parte dei casi gli errori possono
essere riferitt a dinamiche organizzative”

M. Catino - Da Chernobyl a Linate




Gli incidenti sono spesso il risultato di un grande
numero di fattori che si intrecciano fra loro .

- 15% errori individuali
- 85% errori del sistema

L'errore umano si presenta spesso ai nostri occhi
come la vera causa degli incidenti qguasi
sempre, vi € la possibilita di agire su fattori
sistemici capaci di prevenire lI'errore o di mitigarne
le conseguenze.




rappresentano Il
piu grosso fattore di rischio in un sistema complesso
perché inducono all’errore. Sono insiti nel sistema e

presenti molto prima che I'errore si manifesti. Sono
difficili da evidenziare per chi lavora all’interno del
sistema perche le persone vi coesistono e vi si
adattano (hindsight bias )

Le risposte correnti si focalizzano sugli errori attivi.

Benché cio talvolta sia appropriato in molti casi non e
consigliabile. Se non si presta la dovuta attenzione agli
il S|ster|na restera igsicuro. La loro

scoperta e riduzipne nel tempo. avra effetto anche nel
ridurre gli errori attivi.

To err is human




Sono commessi da chi e In diretto contatto con
Il paziente.
Hanno un effetto immediato e sono i piu visibili

nfrazioni delle norme di sicurezza
Dimenticanze, distrazioni, sbagli
nesperienza, insufficiente competenza




* slips (sviste) es. prendo un farmaco
sbagliato

* lapses (dimenticanze) es. mi dimentico
che devo applicare una procedura

e violazioni mi allontano dal modo di
agire sicuro




Possono essere identificati e sanati prima che
I’'evento avverso si verifichi.

Sono l'inevitabile “baco” all'interno del sistema.
Derivano da decisioni del costruttore,autore delle
procedure, dirigenza.

Queste decisioni possono essere/non essere
sbagliate, ma hanno l'effetto di introdurre elementi
patologici nel sistema.




1) Favoriscono l'errore creandone le condizioni:

Fretta, sottodimensionamento, apparecchiature
non adeguate, fatica, inesperienza....

2) Possono creare falle o punti di debolezza duraturi
nel sistema di difesa, sistemi di allarme inaffidabili,

procedure inutilizzabili, carenze nel progetto...

3) Possono rimanere “silenti” anche per molti anni nel
sistema prima di interagire con errori attivi per
creare l'occasione per un evento avverso.




Sono sempre presenti, creano le condizioni favorevoli al verificarsi
dell’'errore

Cultura (omessa richiesta di aiuto, insufficiente valutazione del
rischio)

Organizzazione (inadeguata consegna, mancanza di controlli
interni)

Ambiente di lavoro (mancata revisione delle apparecchiature)

Formazione (inadeguata supervisione dei nuovi assunti, mancata
formazione sull’utilizzo di nuove apparecchiature ....)




L'evento avverso si verifica solo quando I buchi

(errori e fattori latenti) si allineano in modo ©
permettere alla traiettoria di superare tutte
barriere difensive.

(BMJ 2000)




Modalita di approccio all’'evento avverso




Approccio personale

Si basa sulla convinzione che gli incidenti siano
causati soprattutto da distrazione, negligenza,
incapacita, imperizia.

Gli errori sono affrontati con misure disciplinari
e legali.




'approccio alla Safety

e E un approccio sistemico

-E un approccio no blame

-Identifica una modalita di analisi globale
che non si ferma a cio che e tangibile ma
ripensa a tuttt I processi che hanno
Impattato con ci0O che e accaduto e ne
analizza  vulnerabilita e  cedimenti
strutturali.




Approccio sistemico

Si basa sulla convinzione che anche 1 migliori
professionisti possono sbagliare.

La maggior parte degli eventi avversi deriva da errori
commessi da persone capaci di eseguire la procedura
In modo sicuro.

(Nolan BMJ 2000)

L'organizzazione deve consentire ai professionisti
di lavorare in sicurezza, € necessario creare un
ambiente (culturale, tecnico e organizzativo) meno
vulnerabile  allerrore  umano  dell’operatore
sanitario, e piu sicuro per i pazienti.




PROGETTARE
PROCESSI CLINICO-ASSISTENZIALI

ORGANIZZAZIONI  SERVIZ]

@




IDENTIFICAZIONE Incident Reporting (caduta, evento sentinella, ....)
Revisione cartelle cliniche
Data base SDO
Data base segnalazioni URP
Data base contenzioso
Riunioni per la sicurezza (Briefing)
Focus group
Giri per la sicurezza/Osservazione

Programma di sorveglianza sanitaria (screening)

ANALISI Analisi data base
Audit clinico

Root cause analysis (approccio reattivo)
FMEA/ FMECA /HFMEA (approccio proattivo)

TRATTAMENTO Sviluppo di procedure ( contenzione,cadute...)
introduzione di tecnologie
ascolto degli attori coinvolti nell’evento




Fattori che influenzano la pratica
clinica

Contesto economico e regolatore
Politica sanitaria
Collegamenti con organizzazioni esterne

Risorse e vincoli finanziari
Struttura organizzativa

Politica, standard e obiettivi
Cultura della sicurezza e priorita

Dotazioni organiche e mix delle competenze

Carichi di lavoro e sostituibilita in caso di assenza
Progettazione, disponibilita, e manutenzione delle attrezzature
Supporto amministrativo e manageriale

Vincent




Progettazione e chiarezza strutturale del compito
Tipologia e contesto

Disponibilita e uso di procedure

Disponibilita e accuratezza dei risultati degli esami
Supporto nel processo decisionale

Condizioni cliniche (complessita e gravita)
Lingua e comunicazione
Personalita e fattori sociali

Vincent




Conoscenze e abilita
Salute fisica e mentale
Competenza

Comunicazione scritta
Comunicazione verbale
Supervisione e opportunita di aiuto

Struttura del team (compatibilita,coerenza,leadership,ecc)

Vincent




Tra junior e senior staff

Tra professionisti diversi

Tra specialita e dipartimenti
Adeguata condivisione

Leggibilita e firma

Piano assistenziale adeguato

Disponibilta di documentazione

Qualita della richiesta di consulenza e della lettera di
dimissione

Vincent




Questi  fattori influenzano le
prestazioni del personale sanitario e
possono farlo precipitare in errore

con conseguente effetto sul
paziente .




IDENTIFICAZIONE Incident Reporting (evento/quasi evento
caduta, evento sentinells, ....)

Revisione cartelle cliniche
Data base SDO

Data base segnalazioni URP

Data base contenzioso

Riunioni per la sicurezza (Briefing)

Focus group

Giri per la sicurezza/Osservazione

Programma di sorveglianza sanitaria (screening)




Segnalazione evento/quasi eventi
(I.R. aziendale)

Tutti gli operatori sanitari possono segnalare attraverso |'utilizzo
della “scheda di segnalazione degli eventi /quasi eventi

FASE 1 SEGNALAZIONE

la scheda (All. 1) debitamente compilata mantenendo se
desiderato 'anonimato deve essere consegnata
personalmente o inserendola in un punto di raccolta dedicato

A CHI?
- facilitatore (medico e infermieristico)
- inviare copia Area Risk ( FAX N. 051.3172357)




— 1

SCHEDA DI SEGNALAZIONE
EEHI]:'_E e g e SPONTANEA DEGLI EVENTI E DEI DIPARTDMENTODISTRETTO .. .
;:'EE r=rare——r T QUASI-EVENTI ARFA:
Elementi anagrafici (dove, quando, (auzzcaron) wo.
BOZZA SEDESTRUTTURAL
a chi e occorso l'evento) T — B T —
Luogo in cui =i & verificato Veventor ... ::aomasn'hm o femmina o

DESCRIZIONE DELL'EVENTO (Che cosa & sueccesso):

Elementi descrittivi (narrazione dell’'evento)

['f a Pm':a_l' mancata awtononia o Carenza di :ldduhmgnw_
E 3O Bamere linpmstiche'cultorali o P.ml:mllm‘prnﬁd:m inesistente’
El : b - : al ' 5  Taucessso vl S ropettre
ementi contribuenti (legati al paziente g . prbocallcedne
. a | conoscenze [ inesperienza E g rents vigs ac o
personale, sistema) I I et sl |l - v oot
= 3 Mancata/ inesatta lettura documentazions) = 0 Mancanra'madsguatezza atirezzaturs
= efichetta 0 Elevato turm-over
§ o DJ.ﬂ:'ll:ulIanel segnire istruziom | procedure u] Am]:mln madeguato
= 0 Fatica/stress ) . . 0 Malfimrionamento tecnologia mformatica
B O Mancata verifica preventiva apparecchiature m 0 Malfimzienamento dispositivi medict

Chi la compila (gli operatori sanitari)

Data segnalazione:. ...
Operatore: Nome e Cognome ... {campo non obblizatorio)
Qualifica: o medice
o infermiere
o altro

Tutte le informazioni seznalate rimarranmo strettamente confidenziali TEOL2012




FASE 2 ANALISI EVENTO

- Il facilitatore effettua preliminare valutazione evento/quasi evento
mediante compilazione all.2 al fine di individuare:

- tipologia evento e il suo livello di esito

- i possibili strumenti per attuarne il trattamento ed eventuali azioni di
miglioramento

- | facilitatori si coordinano con i responsabili di UA/UO per effettuare
approfondimenti al fine di trovare una soluzione adeguata all’'evento

- la scheda di segnalazione All.1 - All.2 compilate sono inviate ai referenti
di Dipartimento e all’area Risk




Elementi di valutazione

dell’evento (stima, gravita,

esito)

Ulteriori elementi utili

Chi la compila:
facilitatore risk

HFARTIMERTO INETRET T,

SCHETRA T ANALISI AREA-.

LIRSS LAHEA R BITINELE
I I S R LA SIEYIEIG,

(Arvpcaro )
(a cura det Baferend Bisk)

AREA RIBK MANAGEMENT SEMLSTRUTTURL:.

Amnslizd reladva sl eventy avvenmm mdam:. ..o

Dperatori codnvolti mell'evenre (professions): omedice o ifurmdere

o oatslica o Beczico

Tipo di preseszions: o rooveno ordizaris 3 ncovens im DH
= prestaziczs axbelatorale o prestazioss domiciliaes
o Eleeveaee chimurgico

= 1=y PP

Livello di exire dell' evenco/quas evesto (indicame il Bvallo con O momere cocrispondents — vedt indicaziond retro):

Livllom...........

ijfﬂhmi,q;.i.; ndeR,. o uEuk-guEg o

Aziond di mighoramencs & cura dei Feferenn Rzl management

Sone srati coinveld almri ServiFepard” - cmoo
aalt?

L ucenre & srato informatn?
Lievenio ¢ docomentato in cartella clissca™

o 5o me
- sl O oo

L'evento ha determinate problems in termini di
OTEANITZATIOME: a il o on
costi: oo
durata della degenza: o 5 o
consnmo di risorse; o i oo

Eeferemee lello. ... Rtk Mamapement.................
Data di compilszione della scheda di analis
Dratm chimsura. ..o




LIVELLI DI ESITO DEGLI EVENTL'QUASI EVENTI

-

'; Sitnazione pericolosa’danne potenziale’evento non occorso (es: persomale insufficiente, pavimento Livello 1

= sdmiceiclevele coperte dove non sone avvenute cadute, 5.0, con eccessivo numers & persone, efc.)

=

E Sitnazione pencolosa/dannc potenziale/evento non occorso ma intercettato (es: preparazione di un Livellz 2

= farmaco sbagliato ma mai scowmnistrate, apparecchiatura non preparata adeguatamente ma controllata

< prima della procedura, etc.)
NESSUN ESITO - evento in fase conclosiva‘nessun danno occorse (es: farmaco innocuoe sommimstrato Livello 3 St;;ﬂ:mdinmmi
erroneamente al paziente, inadeguata profilassi antibiotica senza consegnenze) andit di U.O./Dipar

timento/Dhstrette e

ESITO MOINORE - nessun danno occorso/danni nunor che non richiedone osservaziond /mondtoraggio Livello 4 azion: conseguents
extta o con ulteriors contrello medico

=

e ESITO MODERATO - damu che richiedone un trattamento con osservazioni/mondtoraggio extra’ con Livello 5

d ulteriore controlle medico/indagind diagnostiche mineri (es: esami del sangue e delle urine, etc)/

= trattamenti minon (es: medicaziond, analgesici, ete.)

-

E ESITO TRA MODERATO E SIGNIFICATIVO - danni che richiedono osservaziond o monitoraggio Livello &

5 extraulteriore controllo medico/indagini diagnostiche (es: procedure radiclogiche, etc)) Arattamenti con

= altri farmaci/'cancellazions o posticipazione del trattamentotrasferimento ad altra Undta Operativa che

= non richiede prolungamentc della degenza
ESITO SIGNIFICATIVO - anumissicne in ospedale/prolungamento della degenza’condiziond che Livello 7 Indagini ad hoc e
permangono alla dinmssione AZIOM consegnenti
ESITO SEVERO - disabilita permanente/contributo al decesso Livello 8 Foot Caunse Analisys

& azioni conseguent

Protocollo
“Gestione

emergenze

medico-| e
ed evepy
sentinella”




FASE 3 TRATTAMENTO DEGLI EVENTI

e || trattamento dell’evento segnalato e finalizzato
all’identificazione e alla realizzazione delle azioni
correttive/preventive di miglioramento e a
ridurre la possibilita di riaccadimento dell’evento

'analisi effettuata dai facilitatori, prevede la
messa in atto di trattamenti differenti
(procedurali,metodologici,organizzativi,clinici ecc)




SISTEMI DI SEGNALAZIONE

SPONTANE]
Raccogliere dati

Individuarcuss attivazione di percorsi di
criticita organizzativa miglioramento e diffusione di
e/o carenze di sistema che una cultura della sicurezza nel
necessitano di priorita di dipartimento

intervento




LA SEGNALAZIONE DEGLI]
EVENTIL/QUASI EVENTI

effettuata volontariamente dagli operatori sanitari
confidenziale: rimuove le resistenze alla comunicazione

anonima: I'identita di chi segnala o del paziente non
vengono rilevati a terzi

non punitivo: chi segnala non e oggetto di ritorsioni o
punizioni




Segnalazione evento caduta in ospedale




PO48AUSLBO Prevenzione e gestione dell’evento caduta del paziente in ospedale

omogeneizzare i comportamenti e gli strumenti di gestione del rischio;

raccogliere informazioni riguardanti I'evento “caduta”nei pazienti che
accedono in ambito ospedaliero;

analizzare i fattori contribuenti (focus su paziente, personale, sistema) e
determinanti per 'accadimento dell” evento;

arantire un ritorno informativo ai diversi professionisti per consentire
oro di valutarli e dar luogo ove e quando necessario, a cambiamenti
finalizzati al miglioramento;

Forre in atto strategie idonee a ridurne l'incidenza e le conseguenze per
‘utenza e per I’Azienda;




SCHEDA DI SEGNALAZIONE

- 0 caduto da posizione eretta
iiggmi ="

o caduto da seduto: o letto o barella o sedia con braccioli o sedia senza braccioli
o peltrona o cawrozzina o water 0 altio (specificare. ... .. )
o caduto da letto: o di degenza con sponde o di degenza senza sponde o di sala cperatona
o di ambulatorio o di apparecchiature radiclogiche o altre.
Meccanizmo della caduta Dinamica della caduta

O cammmnava o con austll o senza ausih
SETIONE A CURA DI INFEEMIFRE /OSTE TRICA/TECKICO SANITARIWVPERSONALFE DELLA FREVENZIONE E RIARILITATIONE - 1

= o de. lava con accomp
Dfﬁl evento “caduta o scendeva'saliva sul letto, sedia, camozzina
Giorno della caduta

o durante trasferimento da letto a camrozzina/sedia/barella
o stava effettuando 1"igiene personale/vestizione

o stava utilizzando la toilette

o stava raggiungendo wn oggetto/campanello di chiamata
o stava dormendo efo cambiando pesizione dal letto
Elaspeﬂz\mmhzrdla

AREA RISK

MANAGEMENT U. 0./ SERVIZIO: .

o sala radiclogica

o0 spazi neducatii

o sala d'aftesa

o0 spazi esterni

o altro (specificare. ... ...

Data segnalazione. ..
Nome e Cognome. _.
SEZIONE A CURA DEL MEDICO

. " . Prezenza di condizioni cliniche contribuenti la caduta

Sest, con -scala di valutazione Terapia farmacologia in | 0 sedativo-ipnotici o lassativi o ipotensivanti o dioretici o lassativi o cardicattivi o

- altro o (specifi ] atto mmclwmsmnmnylcmmnh o anestetici o altre
Testimoni della caduta 5 _' ; T iliari o visifatorl )

o altro

Paziente valutato a rischio di caduta

Conzeguenze caduta (o con

Sede del danno
Tipo di dannoe

O carenza di illiminazione

O contusione O esconazione O ecchimos: o ematoma o piceole fente
o pavimento bagnato o scivolose

o alterazione del sensorio (vistz-udita)

o alterazione dello stato di coscienza

o problem di eliminzzions

o terapia infusionzle in corsa

o altro (speeificare. ... ]

PAZIENTE

O carenza i conoscenzal/esperienza
oregola nnnsegmh
o letiura de

o difficolta nel segmire 1strozioni/procedura
o fatica/stress

O spazi ristrett

o altro (specificara.

o alterza latto

o letto non frenate

o malfimzi nfo della

o indispombilita campanello chiamata
o tipo di calzatura (es. aperta)
uzhem.twe"prﬁlﬂtmadegua‘h

D trauma cranico minore o altre (specificare

moderato: o ferta l-¢ nﬂlstmsm o hussazione

decesso: oo

arganizzazione

o Elzvamtmoverdelpeﬁmzlz
o ed 1one e sensibili

Accertamenti richiesti

Onessimo O visita medica o esami di laboratorio oRX o Ecografia o TC oRM
o altro

madeguate
o inadeguata commmicazione tra
- operator] sanitari o
- parenti e operatori sanitari O
pamnteenp!rammmn

Provvedimenti terapeutici
effettuati

Onessmo O osservaTione & monitoragmio
0 trattamenti ferapeutici mimor 1 (gs. medicarione, stevistrips, fasciatura, analgesied.. )
o trattamenti ferapeutici maggion (es. apparecchio gessato, suhura, intervento chimrgieo. ..}

Levents ha comportato
problemi in termini di:

=] prnlmgmmtn dzlla&gm [=] ouin‘m],gimmrtn i altrl repart:

Data 1

Nome e cognome. ..




COSA SEGNALARE? Tutte le cadute occorse al paziente che accede in
ospedale sia che il paziente abbia subito un danno sia che non vi siano
danni apparenti

CHI SEGNALA? [operatore sanitario sia il  medico che personale
assistenziale/tecnico/della riabilitazione in relazione alle specifiche
competenze nella gestione dell’evento caduta del paziente

COME SEGNALARE? impiegando la scheda di segnalazione dell'evento
“caduta”in ambito ospedaliero attualmente in formato cartaceo (in
previsione informatizzazione)

La scheda compilata in ogni sua sezione dal suddetto personale sanitario in
servizio al momento dell’evento nell'lUO/Servizio dovra essere Iinviata Area
Risk Management

(modalita fax 051-3172357 o posta interna).




- la scheda di segnalazione dell’ evento “caduta”
compilata deve essere conservata nella
documentazione sanitaria

-la segnalazione dell’'evento “caduta” mediante
I'apposita scheda modifica la prassi di

documentare l'evento in cartella clinica

- comunicare |'evento “caduta”ai familiari




Gli episodi di violenza contro gli operatori sanita

(Raccomandazione n° 8, novembre 2007 del Ministero della Salute- sono
considerati eventi sentinella )

Nel corso dell'attivita lavorativa, gli operatori sanitari delle strutture
ospedaliere e territoriali sono esposti a numerosi fattori che possono
risultare dannosi per la loro salute; tra questi assume particolare rilevanza
il rischio di subire un’esperienza di violenza fisica e/o verbale .




Il NIOSH definisce la violenza come:

“*Ogni aggressione fisica, comportamento minaccioso o

abuso verbale che si verifica nel posto di lavoro”.




Gli episodi di violenza vanno considerati eventi sentinella

In quanto segnali della presenza nell ambiente di lavoro di

situazioni di rischio o di vulnerabilita che richiedono

'adozione di opportune misure di prevenzione e
protezione.

| medici, gli infermieri e gli operatori sociosanitari sono a
rischio piu alto in quanto piu frequentemente a contatto con
Il paziente e direttamente coinvolti nel gestire rapporti
caratterizzati da una condizione di forte emotivita sia da
parte del paziente che dei familiari, che si trovano in uno
stato di vulnerabilita, frustrazione o perdita di controllo.




Le schede di segnalazione dovranno essere compilate ogni
gualvolta vi sia una segnalazione di un atto di violenza, sia verbale
sia fisica, a danno di un operatore.

COMPILAZIONE DELLA SCHEDA

la scheda deve essere compilata dal professionista/operatore che ha subito la
violenza (sia verbale che fisica)

ogni qualvolta si verifica I” evento

la scheda va compilata in ogni suo campo.
La descrizione dell’ evento deve essere dettagliata, cosi come le eventuali azioni
intraprese dopo |I” evento.
Se sono coinvolti piu professionisti/operatori va compilata una scheda per ciascuno.

la scheda va inviata dal Dirigente/Preposto e/o da chi si occupa di RISK nelle
U.O./U.A e Servizi all’ Area Tutela e Sicurezza Clinica — Dipartimento Igienico
Organizzativo — presso |” Ospedale Maggiore.

L’ Area Tutela e Sicurezza Clinica e a disposizione per eventuali chiarimenti, in caso
contattare:

Dott.ssa Carmen Verrina: 051/28.69.212 -

Dr.ssa Barbara Poluzzi: 051/31.72.183 -




SCHEDA DI
SECNALAIIONE

INEFART IMEMECE. ——

oo el mkma:
B | e
A Ll bl e il Mg
ARESA TUTELA E SICUREZTA CUIMICA

o ALL kP Y L

“VIOLENTA A DANND
DECLI CFEEATOEL
SANITARI™

SEESTRUTTURAL.

CATA CRA dell' evento

Luago Bn cui 5i & verificata F evento I

Mome dell’ cperatore che ha subita wialenza

Tipo di aggressone subitac | | verbale 11 Fisica

[Inz [1s

Azione aggressivac [ | verso albr pazientifutenti
[ | vwerso altre persone/familiari
[ ]verso altri operakos

E stato utilizzata un aggetto per b wickenza ¥ se 5, quale? [specificare). — — oo

Danneggiamenti a: [ oggettifcose
I Nlecali

Coecificare chi ha determinata I' evento: [ | pazdente
| Mamiikare
| | utente
| | altre persone {specificare)

L ewento lesivo & stata determinatoa: | | paziente
| | cperatome
| | altre persone {specificare)

E stato attivato un irfortunic INAIL 7] | = I |ma

E stato richiesto I’ imtervents delle forze del” ardine ? [ Isi [ | no
E stata effettuata segnalazicne all' Autodtd Gludidaria? [ | = [ 1ma

DESCEIZIONE DELL EVENTS (Che cosa & successo, dove, quande, percha):
[Riportars o dettz2glic cose & snccesso consents & soddisfare 2] meglio I obisitive & quesia scheda]

Data di emissione o ultima revisiones: 2271072012 H® REY. 1 Pagina1di3

FATTORI CHE POSS0OMN0 AVER CONTRIEUITO ALL" EVENTO (& possibile indicare pél o una rispostal:

| Local anggust] oo vis di fugs it foolicas

| Prasencs di Congd contundenti faciling & repriments @ ues ooniro persone|

| Assenica di Eepdants video & Crouito chikso

| Bssenta di sBLema di allama

| Assenca di dbgcait 8 sicureans | pulsanti antipanics, telilon, cellulan, poanti radio, scc|

| Mluminasong Banms insulfcante

| Muiminarons esana insulficante

| Lusogghdl i attusa pooco confortesoli che mon fasoriscons I aocoglienes degh utantd | sumento del tabbori siressogani]

| Lusrighd tamgd o ainasa par ba peastaron

| Tipokogha del parante (es: disherbi peickhicl, uso di aloolfdroghe, aoc )

| Bairriare lingaat iohe fouliur i

| Mancata e doguat s comunicationeg

| Peggrackaas ol orari G Wi SRator meon Fegodamisnia

| Fragsencs di un sole operaborne in sarsdzio

| et Ticienta Tormatiorss degli ogsratori

| e it ey mancata Torm azions su tecndck di gastions el agprassisits
| Jassencamom adesors alla procedura

| | Faitorni cha hames distolto Fattensons: specilicans guadi :

| Tipo & bame: | | satting
| | pomsriggic
| ) st
| | lunga imaiting & pomenggio)
| | reperibilits
| | ruinen aggdiuntiso (“doppio tunmna”)

| Faticastress

| it lici it Coordiamanto con la Forze O Poliza

| Tainip di dirive dells Forse di Polizia ...

| &liro

Data di emissione o ultima resisione: 227102012 N HEV. 1 Pagina 2 di3




Azioni attuate nell’ immediato dopo ' evento:

Data di segnalazione:

Operatore: Home e Cogname

Crualifica:

Data di emisshone o ultima revsone: X2710/2012

N HEV. 1

Pagina 3di 3




Reazioni alla trasfusione di sangue ed
emocomponenti

modulistica di interesse aziendale
cns-sistra)




Segnalazione reazione avversa farmaci

Reazione avversa da farmaco
(




Evento avverso di particolare gravita, potenzialmente
Indicativo di un serio malfunzionamento del sistema,
che puo comportare morte o grave danno al paziente
e che determina una perdita di fiducia dei cittadini nei
confronti del servizio sanitario.

Per la loro gravita, e sufficiente che si verifichi una
sola volta perché da parte dell'organizzazione si
renda opportuna = un’indagine Immediata per
accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiamo
causato o vi abbiano contribuito e l'implementazione
delle adeguate misure correttive.




Nel 2005 il Ministero della Salute ha elaborato, con Il
supporto tecnico del "Gruppo di lavoro valutazione degli
approcci metodologici in tema di rischio clinico”, un
Protocollo per il monitoraggio degli eventi sentinella, con
I'obiettivo di fornire alle Regioni e alle Aziende sanitarie

una modalita univoca di sorveglianza e gestione di tal
eventi sul territorio nazionale, a garanzia dei livelll
essenziali di assistenza.

Il Protocollo e stato aggiornato nel 2008.
Ultima revisione 23/1/2009




- A livello centrale (Ministero della Salute, Regioni e P.A., Agenzia
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali ANSSR)

Raccolta ed analisi delle informazioni riguardanti gli eventi sentinella
elaborazione e disseminazione di “Raccomandazioni” specifiche
rivolte a tutte le strutture del SSN valutazione dell'implementazione
da parte delle strutture sanitarie delle Raccomandazioni ritorno
informativo alle strutture del SSN .

- A livello locale (Aziende sanitarie)
Raccolta delle informazioni riguardanti gli eventi sentinella.

Analisi dei fattori contribuenti e determinanti per l'accadimento
degli eventi stessi individuazione ed implementazione delle azioni
preventive  verifica dell’effettiva implementazione delle azioni
preventive e della loro efficacia sul campo.




LISTA EVENTO SENTINELLA

. Procedura in paziente sbagliato
. Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte)
. Errata procedura su paziente corretto
. Strumento o altro materiale lasciato all’interno del sito chirurgico che richiede un
successivo intervento o ulteriori procedure
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilitaABO
Morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto
Morte o disabilita permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata a
malattia congenita
. Morte o grave danno per caduta di paziente
. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale
. Violenza su paziente
. Atti di violenza a danno di operatore

. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di trasporto
(intra-ospedaliero, extra-ospedaliero)

. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice triage nella
Centrale operativa 118 e/o all’interno del PS

. Morte o grave danno imprevisti conseguente ad intervento chirurgico
. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente




Evento sentinella

Per la loro gravita, e sufficiente che si verifichino una

sola volta percheé da parte dellorganizzazione si renda
opportuna:

I'indagine immediata per accertare quali fattori
eliminabili o riducibili lo abblamo causato o vi abbiano
contribuito;

I'individuazione e I'implementazione delle adeguate
misure correttive.




Modalita di segnhalazione

* E-mail: eventi.sentinella@ausl.bologna.it

* Prima possibile




VI chiederemo di scriverlo in una breve relazione contenente :

-Dati relativi al luogo, al giorno e all’ora di accadimento
esempio : Il gg..... alle ore presso........

- Dati relativi al paziente : dati anagrafici

- Sintetica descrizione dell’evento e eventuali informazioni
aggiuntive utili

-Operatori coinvolti nell’'evento

-Data e ora della segnalazione




GRAVITA' DEL DANNO

morte

disabilita permanente

coma

stato di malattia che determina prolungamento della degenza o cronicizzazione
trauma maggiore conseguente a caduta di paziente

trasferimento ad una unita semintensiva o di terapia intensiva

reintervento chirurgico

rianimazione cardiorespiratoria

3
O
3
O
)
3
O
)
a

richiesta di trattamenti psichiatrici e psicologici specifici in conseguenza di tentativi di suicidio o
violenza subita nell'ambito della struttura

3 tutti gli errori trasfusionali da incompatibilita ABO rientrano nella definizione di evento
sentinella, anche nel caso in cui non appaia un danno evidente




Ruolo del risk manager aziendale

-Invia la segnalazione (scheda A) al Ministero
attraverso il Sistema Informativo per il Monitoraggio
degli Errori in Sanita (SIMES)

-Raccoglie la documentazione clinica

-Analizza il materiale per la discussione e l'analisi
dell’evento (Interviste,RCA , audit clinico....)

-Organizza un incontro con gli operatori dell’U.O
coinvolta per identificare le cause dell’evento e
definire le azioni di miglioramento da introdurre

- Entro 45 giorni completa la segnalazione dell’'evento
al Ministero (scheda B) indicando le cause e le azioni
di miglioramento identificate




GESTIONE DEL CONTENZIOSO

La questione relativa al verificarsi di eventi indesiderati all’interno delle
strutture sanitarie sta assumendo sempre maggior rilevanza alla luce
dell'importante incremento del contenzioso nei confronti del personale
sanitario.

| due punti fondamentali che probabilmente stanno alla base di quanto sta
accadendo sono:

- diversa percezione e consapevolezza del cittadino in riferimento al
concetto di diritto alla tutela della salute e le conseguenti aspettative nei

confronti dei risultati della scienza medica.

- Il mutato modo di intendere giuridico del concetto di colpa professionale
in ambito civilistico che vede il cittadino/paziente maggiormente facilitato
nell'ottenimento di un risarcimento del danno che sia stato arrecato in
costanza di prestazione sanitaria.




RESPONSABILITA® PROFESSIONALE PENALE

Non esistendo una fattispecie specifica, Ia
responsabilita professionale  sanitaria  viene
perseguita in ambito penale rifacendosi al reato di
lesioni personali colpose ( art. 590 del Codice

penale), perseguibili a querela di parte nella
fattispecie di danno che si configura in seguito
all’attivita sanitaria) e all’'omicidio colposo in caso di
morte del paziente (art. 589 del Codice penale,
delitto perseguibile d’Ufficio)




RESPONSABILITA® PROFESSIONALE CIVILE

Talvolta il cittadino (o i suoi familiari in caso di
decesso) presenta un  esposto alla
magistratura per ottenere un risarcimento del

danno in sede civile,in conseguenza di un
danno all’integrita psico-fisica ( c.d. biologico),
causato da una condotta illecita del sanitario




LA MEDIAZIONE

Uno strumento nuovo ed alternativo per la gestione del conflitto

® si colloca nel piu ampio progetto regionale di gestione
extragiudiziale del contenzioso, finalizzato all'introduzione
di strumenti alternativi

® |e ipotesi di conflitto sono gestite in modo assolutamente
empatico, rilevate attraverso una segnalazione, un reclamo,
una denuncia, una lamentela. Infatti, prima di approdare Iin
tribunale 1l conflitto si accende nelle menti e nel cuori degli
attori, convinti di aver subito un torto, per cui reagiscono
all’ingiustizia chiedendo giustizia e, convinti di aver ragione,
alimentano il conflitto




Spesso in una situazione di conflitto
tra le parti

puo essere utile far intervenire un
mediatore




MEDIAZIONE: DEFINIZIONE

* Processo attraverso il quale due o piu parti si rivolgono
liberamente ad un terzo neutrale, il mediatore, per
ridurre gli effetti indesiderabili di un grave conflitto

La mediazione mira a ristabilire il dialogo tra le parti
per poter raggiungere un obiettivo concreto: Ia
realizzazione di un progetto di riorganizzazione delle
relazioni che risulti il piu possibile soddisfacente per
tutti

(Castelli, 1996)




FINALITA

Gli attori non si contrappongono ma si riconoscono

Gli attori ricominciano a dialogare

Gli attori attraverso il dialogo ricostruiscono una
relazione umana

Gli attori possono risolvere in via conciliativa la loro
controversia




Obiettivi

* riduzione del contenzioso in sede giudiziaria con
tutto quello che ne deriva dal punto di vista dei
costi, della credibilita professionale,
dell'immagine, etc.

* miglioramento del senso di fiducia sia del
cittadino che dell’'operatore sanitario nel sistema




P
Il ruolo del mediatore & ‘%

J

® || mediatore non mira a dare risposte tecnico-
professionali o spiegazioni oggettive sull’evento
che ha generato il conflitto ma, attraverso
I'ascolto equidistante ed equiprossimo delle parti,

il  loro incontro, intende facilitarne Ia
comunicazione, il ripristino della relazione
compromessa dall’'evento ,il riconoscimento
umano, la comprensione




La mediazione nella nostra azienda:
- lo stato attuale

In una visione triagistica dei reclami, si intende
focalizzare I'attivita di mediazione su quei conflitti
che riguardano

gli aspetti tecnico/professionali e

gli aspetti relazionali,

dai quali possono in concreto nascere contenziosi e
richieste di risarcimento danno

-Percorso di ascolto/mediazione dei conflitti in ambito sanitarigc;;




La mediazione nella nostra azienda:
lo stato attuale

®|l servizio di ascolto/mediazione si attiva all'interno
del’lUOC Medicina Legale - Area Gestione Rischio Clinico
attraverso un Coordinatore che si avvale di un team di
mediazione

®attivita di ascolto e mediazione viene svolta da
professionisti appartenenti a diverse discipline e con
qualifiche e profili professionali differenti inseriti nella realta
aziendale




CRITICITA’

® Consapevolezza di rinnovare dolore e rabbia

® Timore di rivec

® Asimmetria del

ere il professionista e l'utente

e conoscenze tecnico professionali

® Conflitto diffuso mmmp necessita di tempo

® Difficolta nella
il colloquio

risoluzione definitiva del conflitto con







